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RESUMO

A criagéo e validagdo de uma ferramenta para avaliar a frequéncia de incidentes e seu contexto
tém como objetivo aprimorar a cultura de segurancga interna. Isso visa aperfeicoar a qualidade
da assisténcia e a seguranca do paciente, orientando as praticas dos profissionais com base no
reconhecimento e diagnostico dos problemas locais. A intencdo é sempre promover
aprendizado continuo e prevenir a recorréncia desses incidentes. Foi objetivo geral: construir e
validar psicometricamente um instrumento que avalie a frequéncia dos incidentes ocorridos nas
Unidades de Terapia Intensiva. Com o intuito de subsidiar o alcance do objetivo geral,
apresentam-se 0s seguintes objetivos especificos: elaborar os itens e as dimensbes do
instrumento com a frequéncia dos incidentes ocorridos nas unidades de terapia intensiva;
analisar as caracteristicas psicométricas do instrumento abrangendo a validade de contetdo,
validade de aparéncia e validade de construto; e estabelecer a confiabilidade do instrumento por
meio da avaliacdo da consisténcia interna. Este estudo é classificado como uma pesquisa
exploratdria de natureza metodoldgica, com uma abordagem quantitativa que emprega a
Validacdo de face, conteido e construto e foi desenvolvida em trés etapas: 12 Etapa: Elaboracéo
do Modelo Teorico e Operacionalizacdo da Medida - Iniciou-se com a identificacdo e
aprofundamento do instrumento, seguido de uma revisao integrativa. A partir disso, foram
elaborados os itens e dimensdes preliminares que comporiam o instrumento. 22 Etapa:
Avaliacdo da Validade de Conteudo e de Face - Nessa fase, contou-se com a colaboracdo de
especialistas nas areas de seguranca do paciente e Unidade de Terapia Intensiva, assim como
especialistas em validacdo de instrumentos de pesquisa. Utilizaram-se o indice de Validade de
Conteldo e o Percentual de Concordancia. 3% Etapa: Avaliacdo da Validade de Constructo e da
Fidedignidade do Instrumento, nesta etapa, recorreu-se a testes estatisticos para a analise. A
analise fatorial confirmatoria pode confirmar a estrutura pré-definida do instrumento proposto
nesta tese uma vez que todas as etapas da validacdo foram favoraveis e satisfatorias. Como
resultado, a EIUTI foi composta por um total de 38 itens, organizados em trés dimensdes:
"Falha no cuidado/assisténcia a saude e ao paciente" (23 itens), "Falha nas atividades
administrativas/documentacdo” (09 itens) e "Ato de notificar” (06 itens). Pode-se afirmar que
o instrumento tem a capacidade de mensurar com precisao a frequéncia dos incidentes em UTI’s
e esta preparado para avancar para a Ultima fase de validacdo. Logo, na validagdo de constructo
e validade interna dos dados, foi empregada a técnica de Analise Fatorial Confirmatoria e
Fidedignidade interna utilizando alfa de cronbach e 6mega e Mc’Donald, ambos com resultados
satisfatorios. Ao fornecer um instrumento validado para avaliar incidentes, os profissionais de
salde e gestores hospitalares terdo uma ferramenta valiosa para identificar areas de melhoria,
implementar estratégias preventivas e monitorar o impacto das intervengdes ao longo do tempo.
Este estudo obteve parecer favoravel do Comité de Etica da Universidade Federal do Rio



Grande/RS por meio da Plataforma Brasil e foi concedida a autorizacdo sob o registro CAAE:
14897819.9.0000.5324, parecer n° 5.584.425.
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ABSTRACT

The creation and validation of a tool to assess the frequency of incidents and their context aim
to enhance the internal safety culture. This is intended to improve the quality of care and patient
safety by guiding professionals' practices based on the recognition and diagnosis of local issues.
The intention is always to promote continuous learning and prevent the recurrence of these
incidents. The general objective was to construct and psychometrically validate an instrument
to assess the frequency of incidents in Intensive Care Units. To support the achievement of the
general objective, the following specific objectives are presented: to develop the items and
dimensions of the instrument concerning the frequency of incidents in intensive care units; to
analyze the psychometric characteristics of the instrument, including content validity, face
validity, and construct validity; and to establish the instrument's reliability through an
assessment of internal consistency. This study is classified as an exploratory research of
methodological nature with a quantitative approach that employs Face, Content, and Construct
Validation to be developed in three stages: 1st Stage: Elaboration of the Theoretical Model and
Operationalization of the Measure - It began with the identification and in-depth examination
of the instrument, followed by an integrative review. Based on this, preliminary items and
dimensions that would compose the instrument were elaborated. 2nd Stage: Assessment of
Content and Face Validity - In this phase, the collaboration of specialists in patient safety and
Intensive Care Unit areas, as well as experts in research instrument validation, was sought.
Content Validity Index and Percentage of Agreement were used. 3rd Stage: Assessment of
Construct Validity and Reliability of the Instrument - In this stage, statistical tests were used
for analysis. Confirmatory Factor Analysis was able to confirm the predefined structure of the
instrument proposed in this thesis since all validation steps were favorable and satisfactory. As
a result, the ICUIS was composed of a total of 38 items, organized into three dimensions:
"Failure in healthcare and patient care” (23 items), "Failure in administrative
activities/documentation™ (09 items), and "Reporting act” (06 items). It can be affirmed that the
instrument has the ability to accurately measure the frequency of incidents in ICUs and is
prepared to advance to the final validation phase. Therefore, in the construct validation and
internal data validity, Confirmatory Factor Analysis technique and internal consistency
reliability were employed using Cronbach's alpha and omega, and McDonald's omega, all
yielding satisfactory results. By providing a validated instrument to assess incidents, healthcare
professionals and hospital managers will have a valuable tool to identify areas for improvement,
implement preventive strategies, and monitor the impact of interventions over time. This study
obtained favorable approval from the Ethics Committee of the Federal University of Rio
Grande/RS through the Plataforma Brasil and was granted authorization under registration
CAAE: 14897819.9.0000.5324, opinion no. 5,584,425.

Descriptors: Patient Safety; Incidents; Intensive Care Unit; Instruments; Healthcare
Professionals.



SUMARIO

LINTRODUGAO ...ttt 10
2 REVISAO DE LITERATURA ......coiiieeeeeeee ettt 16
BMETODOLOGIA ...ttt 24
3.1 TIPO DE ESTUDO ... ..ottt 24
3.2 FASES DO PROCESSO DE VALIDAGAO..........cccoviiieieeeeeeeeeeeeenes s, 25
3.2.1 Desenvolvimento do Modelo Tedrico e Implementacdo da Medida (1% Fase)
................................................................................................................................. 25
3.2.2 Validade de Contetdo e Validade de Face (22 Fase) ........ccocoovvverrrinnnienns 27
3.2.3 Validade de Constructo e Fidedignidade (32 Fase) ......c.cccccecevvvervevierieenne. 32
3.3 TERMOMETRO DE FREQUENCIA.......c.oieeeieeeeeeeeeeeses e 36
3.4 ASPECTOS ETICOS......oiieeeveieieieeieeissesssssses st sen s s s 37
ARESULTADOS .....ooiiieieseetete st sesetsses s sess st nssss s s s sensnaans 39
N = 1 [0 3 OO 39
3 = 1 (€10 31 OO 63
5 CONSIDERAGOES FINAIS........ooiiieieieeesesseesee s s es s iesenesssasessessssn s, 77
REFERENCIAS ..ot st enas st ases st tasse s aaneneas 80
APENDICE A - TCLE ...ttt sses sttt se st 85
APENDICE B - INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DOS EXPERTS................ 86
APENDICE C - CARTA DE SOLICITACAO AS INSTITUICOES ......cc.ccooverrrne 93
APENDICE D - INSTRUMENTO PRONTO ..ot 94

ANEXO A - APROVACAO DO CEP ......ooeeeeeeeeeeeeeeveeveees e 99



10

1 INTRODUCAO

No ambito da &rea da saude, a garantia da seguranca do paciente tem emergido como
prioridade entre as instituicOes hospitalares ao redor do globo. Isso resultou na formulagéo de
politicas de salde que englobam medidas implementadas pelo grupo multidisciplinar de
profissionais da saude. Tais medidas visam minimizar a probabilidade de ocorréncia de danos
evitaveis ligados aos cuidados prestados, assegurando assim um atendimento de qualidade,
eficaz e seguro ao paciente (Cavalcante et al., 2015).

Por meio da implementacdo de iniciativas voltadas para a seguran¢a do paciente, esta
sendo promovida a adogcdo de uma nova mentalidade de seguranca dentro das organizacfes de
salde. Essa abordagem tem como objetivo estabelecer procedimentos de seguranca de forma
institucionalizada. Portanto, visando estabelecer uma cultura de seguranca nas instituices de
salde, tem-se observado uma mudanga na abordagem dos incidentes, na qual a
responsabilizacdo individual cede lugar a reestruturacdo dos processos de cuidado, com o
propdsito de identificar e corrigir falhas antes que causem qualquer lesdo ou dano ao paciente
(Kohn et al., 2000; Sammer et al., 2010; Brasil, 2013; Paese; Sasso, 2013; Wagner et al., 2013).
Notificar os incidentes d& suporte a equipe hospitalar para aprender com os erros e tomar
medidas para manter os pacientes sequros.

No entanto, os profissionais da area de saude frequentemente carecem de preparo
adequado durante sua formacéao para lidar com situacdes de erro. Isso ocorre principalmente
devido a associacao dessas situagfes a sentimentos de inaptiddo, culpa, constrangimento e a
uma base de conhecimento cientifico limitada. Adicionalmente, existe o receio de enfrentar
consequéncias legais, éticas e sociais, 0 que evidencia a falta de preparacédo do profissional em
termos de cuidado seguro (Wegner et al., 2016).

O ponto de partida essencial na prevencao de erros na area da salde é reconhecer sua
possibilidade e sua presenca nos processos de cuidado. A partir desse reconhecimento, é crucial
que os profissionais da salde adquiram um entendimento abrangente sobre os diversos tipos de
eventos adversos, suas origens, impactos e fatores contribuintes. A notificacdo e o registro
meticuloso dos eventos adversos proporcionam informagdes essenciais para uma anélise critica
e embasada na tomada de decisdes. Essa abordagem visa eliminar, evitar e reduzir tais situagoes
no ambito da préatica diaria no campo da sadde (Oliveira et al., 2014).

No projeto de pesquisa desta tese, conduzi uma reviséo integrativa da literatura com o

objetivo de identificar lacunas no campo da seguranca do paciente, que se tornariam o foco
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central deste estudo. Nesse processo, foram analisados e incorporados a revisao um total de 93
artigos relevantes.

A andlise abrangente dos estudos revelou uma realidade persistente e desafiadora na
evolucdo da cultura de seguranca do paciente. Percebeu-se que 0 progresso nesse campo €
marcado por avangos lentos, com instrumentos de avaliagdo, como o Hospital Survey on Patient
Safety Culture (HSOPSC) e o Safety Attitudes Questionnaire (SAQ), emergindo como 0s mais
confiaveis e amplamente utilizados para medir a cultura de seguranca.

A responsabilidade ética e moral no ambiente de cuidados é destacada, enfatizando o
papel das instituicbes na promogcdo de uma comunidade moral. A avaliacdo do impacto
psicologico da equipe apds incidentes, a cultura de relatos de erros e 0 medo de punicao surgem
como areas criticas de fragilidade na seguranca do paciente. Além disso, a higiene das méaos se
mostra fundamental na prevencdo de infec¢bes, enquanto o uso de medicamentos é marcado
por desafios, especialmente na administragéo e prescrigéo.

Eventos adversos ainda persistem, com UTI’s apresentando maior risco, e a necessidade
de incorporar a voz dos pacientes na melhoria da seguranca é ressaltada. A prevencdo de quedas
e Ulceras por pressdo é essencial, embora também seja evidenciado o custo associado. Os
aspectos psicoldgicos e financeiros da seguranca do paciente merecem atencdo, bem como a
implementacdo de protocolos e programas de melhoria. Embora intervengdes educacionais
tenham mostrado resultados positivos, a cultura de seguranca do paciente continua a demandar
aprimoramentos significativos. Portanto, a pesquisa destaca a complexidade e a necessidade
continua de esforcos para fortalecer a seguranca do paciente em contextos de cuidados de satde.

Diante desta analise abrangente dos estudos que abordam a segurancga do paciente em
diversos contextos de cuidados de salde, torna-se evidente uma lacuna significativa que se
destaca, especialmente no ambiente de terapia intensiva. A necessidade premente de
desenvolver um instrumento especifico para a avaliacdo da frequéncia de incidentes nesse
cenario se torna ainda mais clara. Esta lacuna de pesquisa é de extrema relevancia, considerando
a complexidade e a gravidade dos casos tratados nas unidades de terapia intensiva, onde a
seguranga do paciente € de suma importancia. Portanto, esta lacuna identificada impulsiona e
justifica a presente tese de doutorado, que tem como ideia central a criagdo de um instrumento
rigoroso e abrangente para a mensuracdo da frequéncia de incidentes na terapia intensiva,
contribuindo assim para o avanco da seguranca do paciente nesse ambiente critico e desafiador,

no intuito de incentivar e fortalecer também a notificagdo dos incidentes nestes locais.
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Para tanto, a Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente, desenvolvida pela
Organizagdo Mundial da Sadde (WHO, 2009), apresenta conceitos-chave que merecem
destaque, incluindo:

e Seguranca do paciente: Minimizar a um nivel aceitavel o risco de danos desnecessarios
associados ao cuidado de saude.

« Dano: Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo, resultando em efeitos como
doencas, lesbes, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo ser fisicos,
sociais ou psicologicos.

« Risco: Probabilidade de ocorréncia de um incidente.

e Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter causado ou causou dano
desnecessario ao paciente.

« Circunstancia Notificavel: Incidente com potencial para causar dano ou les&o.

« Near miss: Incidente que quase atingiu o paciente.

« Incidente sem les&o: Incidente que afetou o paciente, porém sem causar dano.

o Evento Adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente.

No cenario brasileiro, visando reforcar a implementacdo e promover a difusdo dessa
nova cultura de seguranca do paciente nas instituicdes de salde, surgiu o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP). Para atender as diretrizes do PNSP, é recomendavel realizar
a notificacdo e avaliacdo de incidentes de seguranca do paciente em todas as instituicGes de
salde em todo o pais (Brasil, 2013). Entretanto, quando ocorrem incidentes, é de suma
importancia que o conhecimento adquirido seja aplicado para promover melhorias que
efetivamente reduzam a probabilidade de recorréncia do mesmo incidente.

Nesse contexto, com 0 objetivo de adquirir um entendimento mais profundo das
questdes relacionadas a frequéncia dos incidentes hospitalares e reconhecendo as lacunas que
persistem nesse ambito, uma abordagem para uniformizar a investigacdo desses incidentes seria
a implementacdo de uma ferramenta capaz de avaliar tanto a situacdo presente quanto as
subsequentes, permitindo o0 monitoramento continuo da progressdao da instituicdo e seus
avancos na prestacdo de cuidados assistenciais.

Quando desenvolvemos uma ferramenta para investigar a ocorréncia de incidentes, ndo
apenas avaliamos sua frequéncia, o que pode despertar maior conscientizacdo e interesse por
parte dos profissionais em relacdo a esses incidentes, mas também abrimos a possibilidade de
identificar os fatores que os antecedem, tornando-os passiveis de prevengdo. Nesse cenério,
torna-se cada vez mais claro que € imperativo desenvolver politicas de seguranca que sejam

caracterizadas pela integracéo tanto em nivel individual quanto sistémico, dentro do ambiente
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de trabalho, visando assegurar a seguranca tanto dos pacientes quanto dos profissionais
envolvidos (Castilho, 2015).

Ainda segundo Castilho (2015), para desenvolver tais politicas, é essencial contar com
um sistema de informac&o robusto, pois apesar dos significativos progressos na implementacao
de sistemas de notificacdo e do aumento da disposi¢do por parte da equipe de saide em reportar
incidentes, a grande parte dos eventos relacionados a prestacdo de cuidados de salde ainda
permanece subnotificada. A subnotificacdo pode mascarar a realidade local e fazer com que 0s
profissionais fiquem despreocupados em relacéo a ocorréncia de incidentes.

No contexto brasileiro, temos a disposi¢do o Sistema Nacional de Notificagdes para a
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), um sistema informatizado disponibilizado na plataforma
web pela Anvisa. Esse sistema tem como objetivo consolidar a vigilancia de incidentes, eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e servi¢cos no ambito da assisténcia
a saude. Ele desempenha um papel importante ao fornecer subsidios para a¢Bes voltadas a
seguranca do paciente (ANVISA, 2019).

Compreende-se que intervencdes de natureza simples, que tém sido implementadas em
nacdes desenvolvidas, como a promocdo de uma cultura organizacional voltada para
sensibilizacdo, educacdo, implementagdo e aderéncia a protocolos, desempenham um papel
significativo na promocéo da seguranca do paciente e na prevencao de riscos e eventos adversos
associados as préaticas de saude (Slawomirski; Auraaen; Klazinga, 2017). Para se reduzir 0s
danos evitaveis e melhorar os resultados e a experiéncia de pacientes no ambiente hospitalar €
preciso conhecer a realidade da ocorréncia de incidentes local e fornecer feedback e estratégias
de melhoria aos profissionais para aprimorar a comunicagdo entre equipe e com 0s pacientes.

Desse modo, comunicar um incidente de seguranca do paciente ajuda a garantir que
incidentes sérios sejam identificados, investigados e, 0 mais importante, aprendidos para evitar
a probabilidade de que incidentes semelhantes acontecam novamente. As investigacdes
relacionadas a ocorréncia dos incidentes identificam como e por que os incidentes de seguranca
do paciente acontecem, deixando uma lacuna em relacdo a frequéncia destes incidentes de
forma que se possa mensuré-los a fim de identificar areas emergenciais e passiveis de mudancas
para desenvolver recomendacGes que oferecam cuidados mais seguros para os pacientes. Vale
ressaltar que com a finalidade de aprender a prevenir a recorréncia dos incidentes e ndo de
encontrar um unico culpado e puni-lo, justifica-se a realizacdo deste estudo.

Diante do contexto apresentado, € imperativo que as instituigdes promovam um
movimento em prol da seguranga, por meio da revisdo de conceitos ultrapassados e da

superac&o de uma cultura organizacional permeada pelo receio, que afeta diversos setores. E de
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suma importancia que todos os participantes das instituicGes de salde se comprometam a
garantir uma assisténcia segura. Uma cultura organizacional enraizada na seguranca
desempenha um papel fundamental em fomentar a prestacado de cuidados de alta qualidade e
seguranca, sustentados pela transparéncia, confianca mutua, aprendizado através das falhas e
melhoria na comunicacgéo de incidentes, com espaco para intervencdes eficazes (Sousa; 2014).

Portanto, a questdo de pesquisa abordada é a seguinte: Como construir e validar
psicometricamente um instrumento capaz de avaliar a frequéncia dos incidentes ocorridos nas
Unidades de Terapia Intensiva e quais séo as caracteristicas psicométricas desse instrumento?
Dessa forma, confirma-se a tese de que “o instrumento criado na pesquisa atual ofereceu uma
medida vélida e confidvel da frequéncia de incidentes, o que, por conseguinte, pode aprimorar
a seguranca do paciente e a qualidade dos cuidados de saude nas unidades criticas. ”.

No intuito de responder a presente questdo de pesquisa, foi objetivo geral: construir e
validar psicometricamente um instrumento que avalie a frequéncia dos incidentes ocorridos
nas Unidades de Terapia Intensiva. Com o intuito de subsidiar o alcance do objetivo geral,
apresentam-se 0s seguintes objetivos especificos: elaborar os itens e as dimensdes do
instrumento com a frequéncia dos incidentes ocorridos nas unidades de terapia intensiva;
analisar as caracteristicas psicométricas do instrumento abrangendo a validade de conteldo,
validade de aparéncia e validade de construto; e estabelecer a confiabilidade do instrumento
por meio da avaliagdo da consisténcia interna.

A observacao e a analise dos diferentes tipos e ocorréncias de incidentes na area da
salde contribuem para uma compreensdo mais profunda da dindmica desse fendmeno dentro
da instituicdo, bem como para a identificacdo dos riscos e falhas presentes no ambiente. Essa
compreensdo é fundamental para o desenvolvimento e implementagdo de medidas corretivas e
de aprimoramento especificas para cada risco identificado, desempenhando um papel essencial
na prevencdo de Eventos Adversos evitaveis (Branddo, Brito, Barros; 2018).

A criacdo e validagdo de uma ferramenta para avaliar a incidéncia de incidentes e seu
contexto tém como objetivo aprimorar a cultura de seguranga interna. 1sso visa aperfeicoar a
qualidade da assisténcia e a seguranca do paciente, orientando as préaticas dos profissionais com
base no reconhecimento e diagndstico dos problemas locais. A intencdo € sempre promover
aprendizado continuo e prevenir a recorréncia desses incidentes.

Outro fator importante € que a criagdo e validacdo de um instrumento de medida de
frequéncia dos incidentes ocorridos e analise dos fatores a eles relacionados possibilitara medir
a melhoria do cuidado ao longo do tempo; tornar as medidas mais faceis de usar e interpretar;

trabalhar para um conjunto equilibrado de medig6es, incorporando seguranca e qualidade;
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incluir medidas de engajamento e colaboragéo entre a equipe; ajudar a identificar oportunidades
e prioridades para melhorias futuras, o que demonstra a relevancia deste estudo.
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2 REVISAO DE LITERATURA

A exceléncia no cuidado de salde esté intrinsecamente ligada a protecéo do paciente, e
nos dias atuais, o termo "seguranca do paciente™ ganhou consideravel proeminéncia no ambito
da saude, emergindo como um dos topicos mais progressistas e cruciais nas ultimas décadas.
Essa abordagem é caracterizada pelo esforgo em evitar, prevenir e aprimorar possiveis eventos
adversos e equivocos ocorridos durante a prestagdo de assisténcia pelos profissionais, 0s quais
poderiam colocar em risco a saude e a vida dos pacientes (Cruz et al., 2018).

Assegurar a seguranca do paciente se estabeleceu como uma das metas primordiais nos
servicos de salde, em grande parte devido ao impacto financeiro resultante da falta de
seguranca, bem como devido aos danos enfrentados pelos pacientes durante o processo de
cuidado. Aproximadamente 42,7 milhdes de incidentes com prejuizo sdo registrados
anualmente em pacientes ao redor do mundo. Diante desses acontecimentos, lideres de
instituicGes de satde tém promovido discussdes voltadas para a reducdo da incidéncia de tais
eventos (Francolin et al., 2015).

No contexto brasileiro, a seguranga do paciente tem sido incorporada nas
regulamentacfes sanitarias desde 2001. No entanto, foi em 2013 que o pais deu passos
significativos ao lancar um programa oficial dedicado a essa tematica, conforme estabelecido
na Portaria GM/MS n°529/2013. O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi
criado com a finalidade de aprimorar a qualidade da assisténcia a salide em todas as instituicdes
de ambito nacional, delimitando estratégias e acGes voltadas para a promocao da seguranca do
paciente (Brasil, 2013).

Diante desse cenario, as organizagdes de saude estabeleceram os Nucleos de Seguranca
do Paciente (NSP), encarregados de avaliar os Eventos Adversos (EA) vinculados a prestacao
de assisténcia médica. Esses nucleos realizam notificagdes no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), com a finalidade de elaborar e implementar planos de acdo especificos em
relacdo a tais eventos, tanto no que diz respeito aos incidentes quanto aos profissionais
envolvidos, visando a prevencdo dessas ocorréncias (Francgolin et al., 2015).

Os pacientes internados em uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI) requerem cuidados
direcionados, devido a sua condicédo critica e a instabilidade hemodindmica que enfrentam,
demandando atencéo constante (Roque et al., 2016).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que ocorram no mundo cerca de 43
milhdes de incidentes relacionados a seguranca do paciente a cada ano (Donalson et al., 2017).

Com o intuito de diminuir essa estatistica, compreender os momentos, as razdes e 0s contextos
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em que esses problemas surgem, bem como suas ramificacGes, emerge como uma tarefa crucial
e desafiadora para a equipe de profissionais de saude (IBSP, 2018).

A abordagem desenvolvida por James Reason parte da premissa da natureza falivel do
ser humano, reconhecendo que erros sdo inerentes, tornando crucial a implementacdo de
estratégias de reducdo de incidentes por meio da adocdo de camadas defensivas nos sistemas.
A falha é percebida como um efeito, ndo uma causa, tendo suas origens associadas a fatores
sistémicos (Fernandes et al., 2014).

Com base na teoria de Reason, a OMS define erro como uma acdo ndo planejada, falha
na execucdo de um plano conforme o intencionado ou implementacdo de um plano inadequado
(WHO, 2009). Tendo em mente a compreensdo dos variados fatores que podem culminar em
erros, a gestdo desses aspectos € de extrema importancia, e a implementacdo de barreiras
emerge como um elemento fundamental para evitar que o risco afete o paciente.

Uma perspectiva emerge, indicando que as falhas que levam a erros podem ser divididas
em categorias ativas - associadas diretamente a acdes inseguras por parte do profissional - ou
latentes - onde o dano é o resultado final de uma combinacdo de circunstancias sistémicas que,
juntas, favorecem a ocorréncia do erro (Reason, 2000).

James Reason utiliza uma metafora do queijo suico para ilustrar como as barreiras do
sistema operam na prevencdo de danos, o que é conhecido como o "modelo do queijo suigo™
para acidentes organizacionais. Essa teoria é aplicada para analisar incidentes relacionados a
seguranca do paciente. Cada fatia do queijo representa uma camada de defesa, enquanto 0s
buracos simbolizam as vulnerabilidades (falhas ativas e latentes) presentes no sistema, muitas
vezes imperceptiveis. Essas fragilidades podem permanecer latentes até que ocorra um evento
que as cologue em sequéncia, levando ao dano ao paciente. Quanto menor o numero de
camadas, maior a probabilidade de coincidéncia dos buracos, permitindo que o risco alcance o
paciente e afete o resultado final (Fernandes et al., 2014; Sousa, 2014).

Algumas ilustracGes de medidas que atuam como barreiras para impedir que 0 risco
alcance o paciente incluem a presenca de profissionais capacitados, a aderéncia a protocolos de
seguranga, uma comunicacao eficaz e a correta identificacdo do paciente, entre outros aspectos
(ANVISA, 2016). Portanto, 0s equivocos e 0s prejuizos aos pacientes passaram a ser objeto de
investigacdo visando aprimorar a qualidade dos cuidados, sendo reconhecidos como resultados
indesejaveis na prestacdo de assisténcia em saude.

Um incidente de salde é um acontecimento ou circunstancia que tinha a possibilidade
de resultar em dano desnecessario ao paciente, seja ha ocorréncia ou no decorrer do atendimento

prestado em um estabelecimento de saide (WHO, 2009). Nesse enfoque de potencial risco, é
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crucial reconhecer e dar importancia a qualquer tipo de incidente na area da saude, a fim de
identificar areas de fragilidade no sistema e condi¢Ges que possam afetar os resultados,
contribuindo para desfechos desfavoraveis.

A evitabilidade desses incidentes altamente indesejados na area da saude variou de 3%
a51,2%, conforme documentado pelo Fiocruz em 2016. Essa diversidade destaca a importancia
de direcionar esforcos para eliminar essas ocorréncias. No Brasil, um estudo realizado em trés
hospitais constatou uma incidéncia de 7,6% de Eventos Adversos, com 67% deles sendo
classificados como passiveis de prevencdo (Mendes et al., 2013). A falta de seguranca nos
cuidados gera custos substanciais, e priorizar a seguranca pode resultar em economia de
despesas (Yu et al., 2016).

No Brasil, entre os anos de 2014 e 2016, houve um total de 63.933 eventos adversos
relacionados a assisténcia em saude, que foram devidamente notificados e confirmados pelo
Notivisa e FormSUS (Maia et al., 2018.). Desses eventos, 417 casos (0,6%) resultaram em
Obito. Os estados que apresentaram registros de dbito foram Alagoas, Paraiba, Pernambuco,
Rondobnia, Roraima, Bahia e Mato Grosso. Além disso, foram comunicados 141 casos de
ocorréncia de tais eventos em Unidades de Terapia Intensiva. (Maia et al., 2018).

Na Unidade de Terapia Intensiva (UTI), a ocorréncia de EA é motivo de consideravel
preocupacdo, devido a necessidade acentuada de procedimentos invasivos e de alta
complexidade, combinada a administracdo de medicamentos com significativa gravidade
clinica. Esse conjunto de fatores aumenta o risco para o paciente. Consequentemente, 0s
desdobramentos resultantes dos EA podem culminar principalmente em uma prolongada
estadia hospitalar e uma elevacgdo na taxa de mortalidade entre os pacientes (Duarte et al., 2020).

A UTI é um espaco hospitalar cujo objetivo é assegurar a sobrevivéncia e facilitar a
recuperacdo da salde, através da aplicacdo de procedimentos altamente complexos. Seu
propdsito é promover, restaurar e estabilizar a condicdo de individuos em estado critico, por
meio de abordagens especializadas e eficazes. Dado o carater dessas intervencdes terapéuticas,
a probabilidade de ocorréncia de EA ou erros é mais acentuada (Alves et al., 2016).

Nas UTI’s, utilizam-se escalas para avaliar pard@metros clinicos e progndsticos, bem
como para quantificar a demanda de atendimento. Uma dessas ferramentas é o indice
prognostico denominado Acute Physiology and Chronic Health Evaluation 11/APACHE I,
projetado para avaliar a gravidade da doenca e antecipar a taxa de mortalidade hospitalar.
(Freitas, 2010).

Outra ferramenta utilizada é o Nursing Activities Score (NAS), que avalia a carga de

trabalho da equipe de enfermagem, incluindo ac6es de cuidado direto, suporte aos familiares e
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atividades de gestéo (Diccini; Pinho; Silva, 2008). A utilizagdo do NAS para monitoramento
permite estimar a quantidade de profissionais de enfermagem necessarios para garantir os
cuidados adequados (Garcia; Fugulin, 2012). A alocacdo inadequada da equipe de enfermagem
tem sido associada ao aumento da ocorréncia de EA em UTI’s (Gongalves et al., 2012; Kang;
Kim, 2016). Estudos evidenciam uma relacdo entre a proporcao de enfermeiros e desfechos
adversos para os pacientes, incluindo infec¢bes, aumento na mortalidade, complicacGes pds-
operatorias, extubacao ndo planejada e erros de medicacdo (Kang; Kim, 2016; Penoyer, 2010).

Os principais equivocos e deficiéncias que impactam os pacientes em UTI’s, seja em
contextos neonatais, pediatricos ou adultos, geralmente estdo vinculados a trés categorias
principais: prestacdo de assisténcia de enfermagem, prolongamento da estadia na UTI e
aumento das horas de trabalho. Ambas as situacdes estdo estreitamente relacionadas a
ocorréncia de complicacGes como Ulceras de pressdo, quedas e danos devido a manipulacéo de
cateteres vasculares, entre outras questoes. (Barbosa et al., 2021).

Barbosa (2021) destaca que eventos adversos e erros frequentes em UTI’s incluem:
lesGes por pressao devido a problemas na mudanca de posicao; quedas da cama por negligéncia
na elevacdo das grades; danos devido a manipulacdo inadequada de cateteres vasculares,
gastricos ou urinarios; problemas na inser¢do e manutencdo de cateteres causando danos;
complicagdes ventilatorias pela falha na intubacéo; infec¢fes urinarias e periféricas devido a
erros na insercdo e cuidados com cateteres; pneumonia por falhas na ventilacdo mecanica;
sangramento e hematoma devido ao uso incorreto de anticoagulantes; prurido e
nauseas/vomitos pela ma administracdo de analgésicos; acatisia devido ao uso inadequado de
antieméticos; bradicardia por falhas no uso de antiarritmicos; broncoespasmo devido a
problemas na administracdo de antibidticos inalatérios; e hipertensdo arterial por erros na
utilizacdo de anti-hipertensivos.

Outra pesquisa revela que os principais eventos adversos em UTI’s sdo relacionados a
"medicacdo/fluidos endovenosos” (erros de dosagem, omissdes, agendamentos incorretos,
contraindicacdes e medicamentos vencidos), “dispositivos médicos/equipamentos médicos”
(falhas ou danos aos equipamentos) e “infraestrutura/edificios/instalagcdes™ (Souza; Alves;
Alencar, 2018). De acordo com esses mesmos autores, aproximadamente 43% dos pacientes
internados em UTI’s enfrentam pelo menos um evento adverso, sendo que 82% desses erros
poderiam ser totalmente prevenidos. Eles também destacam que a falta de notificacdo de
incidentes representa um desafio significativo para os gestores, em relacdo aos erros

relacionados a salde.
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Como abordagens de prevencdo de eventos adversos, Costa et al. (2016) enfatizam, em
seu estudo, a relevancia de compreender a perspectiva dos profissionais de enfermagem em
UTI’s gerais em relacdo a seguranca do paciente. Enquanto isso, Teodoro et al. (2020)
destacam, em sua pesquisa, a importancia da notificacdo de incidentes como meio de fomentar
uma cultura de seguranca do paciente para aprimorar a prestacdo de cuidados. Esses estudos
ressaltam a necessidade de sensibilizacdo da equipe para uma mudanca de mentalidade em
direcdo a promocao da cultura de seguranca do paciente, incentivando a prestacdo de cuidados
de saude embasados em evidéncias cientificas solidas.

Costa et al. (2016) e Teodoro et al. (2020) também ressaltam a relevancia de
compreender as dificuldades assistenciais didrias da equipe de salde, visando a oferecer
treinamentos que intervenham nos processos de trabalho. Eles destacam a importancia do
investimento em educacdo continua hospitalar, que promova atualizacdo, especializacdo e
aprimoramento da qualidade do atendimento. Além disso, enfatizam a cria¢&o e validacéo de
checklists e protocolos assistenciais, assim como a andlise de indicadores relacionados aos
eventos, com o objetivo de promover mudancas na abordagem assistencial para prevenir a
ocorréncia de novos eventos adversos.

A ANVISA emitiu a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36/2013, a qual
estabelece a obrigatoriedade de estabelecer Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nas
instituicdes de satde. Esses nucleos tém a finalidade de implementar e respaldar acdes voltadas
para a promoc¢ao da seguranca do paciente e a continua melhoria da qualidade dos servicos de
salde. Uma das estratégias incluidas nesse contexto € a notificacdo de incidentes e eventos
adversos ocorridos nas instalacdes de saide (ANVISA, 2013).

A pratica de notificacdo de incidentes € uma estratégia de grande importancia na
supervisdo da seguranca do paciente, sendo reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude
como de relevancia significativa. A OMS tem assumido um papel de lideranca global na
avaliagdo de sistemas de notificagdo de incidentes e no fomento da aprendizagem para
aprimorar a seguranca do paciente (OMS, 2016).

No sistema de controle da seguranca do paciente, a informagdo desempenha um papel
fundamental, uma vez que seu objetivo principal é receber e tratar os dados de forma a fornecer
suporte para agdes. O processo de notificacdo é o ponto inicial, e o formulario deve ser projetado
de maneira a sistematizar dados relevantes para a anélise, gerando informagdes que permitam
avaliar as possiveis causas dos Eventos Adversos e promover a aprendizagem que pode
impactar a pratica (ANVISA, 2018).
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Contudo, mesmo que a notificagdo voluntéria seja globalmente reconhecida como uma
abordagem para identificar incidentes que afetam a prestacdo de cuidados seguros, muitas
organizacOes de salde ainda ndo aproveitam totalmente essa metodologia. A subnotificacdo
estd ligada a varias razdes, resultando na ocultacdo da verdadeira situacdo em relagdo a
seguranca do paciente (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019).

Foram identificados diversos desafios no processo de notificacdo, entre eles a
sobrecarga de trabalho, esquecimento, subvalorizacdo dos eventos adversos e a presenca de
medo ou vergonha entre os profissionais (Alves; Carvalho; Alburqueque, 2019). E ressaltada a
importancia de proporcionar orientacédo clara aos profissionais, sendo essencial que reconhegam
arelevancia dessa prética, o que demanda evidéncias de melhorias decorrentes das notificacdes.

A falta de feedback aos notificadores, a auséncia de incentivos para a notificacdo e a
percepcdo de que as notificagcbes raramente resultam em mudancas positivas sdo também
fatores limitantes (Alves; Carvalho; Alburqueque, 2019). Esses obstaculos sublinham a
urgéncia de adotar abordagens abrangentes que ndo apenas simplifiguem o processo de
notificacdo, mas também fomentem uma cultura que reconheca e utilize eficazmente essas
informac@es para aprimorar a seguranca e a qualidade dos cuidados de satde.

Eventos adversos na area da salde surgem como resultado de um conjunto de fatores
em que o sistema esta imerso, e a ocorréncia deles é influenciada por uma interacdo de diversos
elementos (Lawton et al., 2012). Dessa forma, € crucial estabelecer um sistema de notificacdo
de incidentes que estimule o registro de todas as circunstancias e elementos que possam afetar
0 processo de atendimento e ameacar a seguranca do paciente. 1sso se torna essencial para
promover aprimoramentos na qualidade dos cuidados prestados.

No entanto, a falta de comunicacao é uma das principais dificuldades a serem superadas
nas instituicbes de saude para estabelecer um sistema de notificacdo voluntéaria eficaz, pois
resulta em uma subavaliacdo do nimero real de incidentes (Capucho; Arnas; Cassiani, 2013).

A precisdo das informagdes fornecidas na notificacdo também se apresenta como um
obstaculo a ser abordado visando o sucesso ampliado do sistema de notificagdo como uma
ferramenta para melhorar a qualidade e a seguranca na assisténcia hospitalar. A falta de detalhes
abrangentes tem impactado a compreensdo completa dos incidentes, prejudicando a prontidao
na tomada de decisdes (Machado, 2013).

Uma das razdes que contribui para a subnotificacdo é a presenca de uma abordagem
punitiva em algumas organizacdes. Além disso, a falta de compreensdo por parte dos
profissionais sobre o que constitui um incidente e como reporta-lo, levando em consideracdo

suas diversas formas, bem como os desafios relacionados ao acesso ao sistema de notificacéo e
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a maior quantidade de tempo necesséria, dependendo das caracteristicas do sistema adotado
pela instituicdo, também desempenham um papel significativo (Capucho; Arnas; Cassiani,
2013).

Um outro ponto importante a se considerar nas notificacBes voluntarias é a qualidade
das informacdes fornecidas. As informagdes registradas sdo essenciais para identificar riscos e
orientar a tomada de decisfes. A caréncia de detalhes prejudica os elementos necessarios para
avaliar adequadamente o incidente, dificultando a definicdo de prioridades (Capucho, 2012).

E frequente, ao discutir as consequéncias negativas relacionadas & prestacao de cuidados
de salde, que a maioria se concentre principalmente nos eventos adversos como referéncia. 1sso
implica que a Seguranga do Paciente seja comprometida apenas quando ocorre um dano direto
ao paciente, com a analise desses eventos tornando-se a abordagem central. No entanto, essa
perspectiva € limitada; as dimensdes abrangidas pelo assunto sdo mais amplas do que a simples
incidéncia de eventos adversos. E imperativo que as instituicdes adotem uma visdo mais
abrangente desse topico, permitindo uma analise eficaz do cenario e dos riscos envolvidos
(Capucho, 2012).

A melhoria dos sistemas de notificacdo de incidentes na area da saude podera tornar a
abordagem mais eficaz, possibilitando uma identificagdo mais precisa dos riscos e incidentes,
0 que por sua vez terd um impacto positivo nos resultados da assisténcia prestada (Milagres,
2015).

No contexto brasileiro, a Anvisa foi estabelecida em 1999 com o propoésito de
salvaguardar a saude. Como uma agéncia reguladora, ela se dedica a supervisdo de servicos,
procedimentos, equipamentos e insumos associados a salde. A missdo da Anvisa abrange a
intervencdo nos potenciais riscos associados a producédo e utilizagdo de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria (Brasil, 1999).

A ANVISA tem desempenhado um papel significativo na esfera da seguranca, com o
objetivo de promover e preservar a salde da populacdo. Suas atividades se concentram em
medidas que visam garantir cuidados seguros e aprimorar a qualidade dos servigos de saude,
alinhadas com as diretrizes da OMS (ANVISA, 2013).

No ambito das atividades da Anvisa, merece destaque a iniciativa da Rede Sentinela,
estabelecida em 2001. Essa rede € composta por instituicdes que adotam uma abordagem
proativa, empregando métodos de busca ativa e notificacdo de eventos adversos nos dominios
da Farmacovigilancia, Hemovigilancia e Tecnovigilancia (ANVISA, 2014).

A Rede Sentinela foi concebida com o proposito de desempenhar o papel de um

observatorio dindmico voltado para a monitorizacdo do uso de tecnologias destinadas a mitigar
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riscos a saude. Seu foco reside na avaliagdo do desempenho e seguranca dos produtos de satde
apos sua disponibilizacdo no mercado, sob a égide da vigilancia sanitéria, ou seja, no &mbito
do Vigip6s (ANVISA, 2019).

Os principais objetivos da Rede Sentinela sdo ampliar e sistematizar a vigilancia
aplicada aos produtos utilizados nos servicos de saude, resultando em aprimoramentos que
proporcionem maior seguranca e qualidade tanto para os pacientes como para os profissionais
de saude. Além disso, busca aperfeicoar a gestdo de riscos e disseminar o uso do Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), desempenhando um papel
fundamental na consolidag&o de uma cultura de notificacdo (ANVISA, 2019).

Nesse contexto, a Vigilancia Sanitaria desempenha um papel de grande importéncia e
atualidade no cenario brasileiro, contribuindo significativamente para aprimorar a qualidade do
Sistema Unico de Sadde (SUS). Ao analisar minuciosamente os dados obtidos por meio de suas
inspecdes e notificacBes, ela possibilita a reorientacdo estratégica de planejamentos e a¢des,

promovendo avangos substanciais no ambito da salde publica.
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO

Este estudo é classificado como uma pesquisa exploratoria de natureza metodologica,
com uma abordagem gquantitativa que emprega a Validacdo de face, conteudo e construto. A
selecdo da amostra foi realizada de maneira ndo-probabilistica, utilizando critérios de
conveniéncia e intencionalidade. De acordo com Polit e Beck (2011), a pesquisa metodolégica
envolve a criacdo de novas intervencdes ou o aprimoramento de intervencdes existentes. Nesse
contexto, o estudo aborda o desenvolvimento, a avaliacdo e a validacdo de instrumentos de
pesquisa.

As pontuacdes derivadas de instrumentos psicométricos facilitam a verificacdo empirica
de hipoteses e a avaliacdo da viabilidade de modelos tedricos explanatérios. 1sso possibilita a
identificacdo da explicacdo mais adequada aos dados entre diversas opcdes, permitindo a
progressiva exclusdo de modelos incorretos (Hutz; Bandeira; Trentini, 2015). Essa abordagem
oferece elementos para a elaboracdo, administracdo, analise e interpretacdo de questionarios
sobre fendmenos psicossociais (Urbina, 2007).

A andlise estatistica empirica diz respeito a validade do construto, com o objetivo de
avaliar se o conjunto de itens realmente representa o construto teérico (Hair et al., 2009).

No estagio da validacdo de construto em si, foi empregada a Validade Fatorial por meio
da Analise Fatorial Confirmatdria. A andlise fatorial é uma abordagem estatistica multivariada
gue tem como objetivo principal identificar uma estrutura fatorial subjacente a um conjunto de
dados correlacionados. Esse método avalia as inter-relagfes entre diversas variaveis, sem a
necessidade de distinguir entre variaveis dependentes e independentes. Nesse sentido, a analise
fatorial calcula um conjunto de dimens@es latentes, conhecidas como fatores, para explicar
essas relacdes, tornando-se, assim, uma técnica de reducdo de dados (Hair et al., 2009).

Este estudo foi conduzido em trés etapas distintas:

12 Etapa: Elaboragdo do Modelo Tedrico e Operacionalizagcdo da Medida - Iniciou-se com a
identificacdo e aprofundamento do instrumento, seguido de uma revisdo integrativa. A partir
disso, foram elaborados os itens e dimensdes preliminares que comporiam o instrumento.

22 Etapa: Avaliacdo da Validade de Conteudo e de Face - Nessa fase, contou-se com a

colaboracéo de especialistas nas areas de seguranca do paciente e UTI, assim como especialistas
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em validacdo de instrumentos de pesquisa. Utilizaram-se o indice de Validade de Contelido
(IVC) e o Percentual de Concordancia.
32 Etapa: Avaliacdo da Validade de Constructo e da Fidedignidade do Instrumento - Nesta

etapa, recorreu-se a testes estatisticos para a analise.

3.2 FASES DO PROCESSO DE VALIDACAO

A validacdo de um instrumento é embasada em uma série de passos metodoldgicos
sequenciais que possibilitam afirmar a confiabilidade de sua capacidade pretendida. Ao
estabelecer a confianca e validade dos instrumentos, sua qualidade é comprovada, 0 que, por
sua vez, aprimora a confiabilidade de sua aplicacdo na pratica de cuidados de saude (Lobiondo-
Wood; Haber, 2011).

A etapa de validacdo é de extrema importancia antes da aplicacdo do instrumento,
permitindo a avaliacdo da qualidade dos dados e a sua adequagao para uso em uma populacéo
especifica (Boaventura, 2004).

A Validade ¢ a habilidade de um instrumento medir com acuracia o fendbmeno em
estudo. No processo de validagcdo de contetdo, avaliam-se os itens do instrumento quanto a
relevancia, representatividade e abrangéncia. J& na validacao de face, examina-se o material em
relagdo a clareza, compreensdo verbal e apresentacdo. A validade de constructo é considerada
a forma mais essencial de validade dos instrumentos, pois constitui 0 método direto para
verificar a hipotese da fidedignidade da representacdo comportamental dos tracos subjacentes
(Pasquali, 2010).

Neste estudo, a decis@o foi conduzir as trés categorias de validagdo: Validagdo de

Conteldo, Validacdo de Face e Validacdo de Constructo.

3.2.1 Desenvolvimento do Modelo Tedrico e Implementagdo da Medida (12 Fase)

Esta fase representa o ponto de partida na concepcdo do instrumento, guiando a
elaboracdo e construgio do mesmo. E essencial definir as caracteristicas do instrumento,
identificar o publico-alvo ao qual se destina, determinar os atributos a serem avaliados, assim
como sua estrutura e implementacdo. A partir desses passos, inicia-se 0 processo de criagéo e
validag&o do instrumento (Coluci; Alexandre; Milani, 2015; Pasquali, 2010).

E necessario determinar a origem das informag@es que sustentardo os itens, o que pode
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envolver: realizar uma revisdo de literatura para embasar o instrumento em evidéncias
cientificas; utilizar outros instrumentos previamente desenvolvidos, aproveitando as qualidades
psicométricas ja estabelecidas; conduzir entrevistas com o publico-alvo, entre outras
abordagens possiveis (Coluci; Alexandre; Milani, 2015; Pasquali, 2010).

Neste estudo, a exploracdo aprofundada do constructo e a base tedrica indispensavel
para a elaboragéo dos itens deste instrumento de mensuragdo foram conduzidas por meio de
uma pesquisa bibliografica abrangente, seguindo as diretrizes propostas por Whittemore e
Knalf (2005). Essa pesquisa foi realizada nas bases de dados eletrénicas PubMed e Biblioteca
Virtual de Saude (BVS). A coleta dos dados foi feita em maio de 2019, utilizando os termos
MESH “patient safety” AND “intensive care units” e os Descritores em Ciéncias da Saude
(DECS) “seguranca do paciente” AND “unidade de terapia intensiva”. Foram encontrados
1.466 artigos no PubMed e 1.111 no BVS. Apés aplicar os critérios de inclusdo (texto gratuito
e disponivel na integra; idiomas inglés, portugués e espanhol; ter sido publicado nos altimos 5
anos e somente artigos) restaram 94 estudos no PubMed e 488 na BVS, os quais foram avaliados
titulos e resumos, apds aplicar critérios de exclusdo (ndo estar relacionado ao tema, artigo
duplicado e revisfes) restou 1 artigo no PubMed e 47 na BVS. Contudo, 48 artigos foram
incluidos nesta revis&o.

Como resultados foram identificados diversos incidentes e eventos adversos no contexto
de cuidados de saude, com énfase em erros de medicacdo, lesdes por pressdo e falhas no
monitoramento clinico. O estudo enfatizou a importancia de uma abordagem sistémica para a
prevencdo de erros, destacando o papel fundamental da equipe de enfermagem como ultima
barreira de seguranca no processo de medicagdo. Além disso, foram destacados fatores de risco
em neonatologia, como méas condi¢cBes de armazenamento de medicamentos e falta de
padronizacdo de procedimentos. A carga de trabalho da equipe de enfermagem ndo demonstrou
uma associacao significativa com a ocorréncia de incidentes. No geral, os resultados ressaltam
a necessidade de abordagens abrangentes para melhorar a seguranca do paciente e prevenir
eventos adversos no ambiente de cuidados de saude.

Além disso, foram exploradas as principais categorias de incidentes com base no
Modulo Assisténcia a Saude do NOTIVISA, sendo elas: Acidentes do Paciente, Falhas nas
Atividades Administrativas, Falha Durante a Assisténcia a Saude, Falha na Administracdo de
Dietas. Falha na Identificacdo do Paciente, Falha na Documentacdo, Falha Administracdo de
Gases/O2, Falhas no Cuidado/Assisténcia ao Paciente, Queda Paciente, Queimaduras e Ulcera

por Pressdo (Brasil, 2015).
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Apos a andlise da literatura existente e a utilizacdo do Modulo Assisténcia a Satde do
NOTIVISA como referéncia, procedeu-se a elaboragéo dos itens que integraram o instrumento
desta pesquisa: “Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva (EIUTI)”. A selecédo
desse conjunto de itens foi seguida por uma avaliacao criteriosa, orientada pela seguinte questédo
guia: "Quais elementos devem ser incorporados a uma escala de incidentes nas UTI’s, buscando
promover a seguranga do paciente durante sua internagéo nessas unidades?"

Com o intuito de garantir a compreensibilidade dos itens elaborados pela populacéo-
alvo, foram seguidos os doze critérios delineados pelo enfoque metodolégico proposto por
Pasquali (2010). Esses critérios, a saber: comportamental, objetividade, simplicidade, clareza,
relevancia, precisdo, variedade, modalidade, tipicidade, credibilidade, amplitude e equilibrio,
direcionaram a formulacéo dos itens do instrumento.

O instrumento validado para a analise de incidentes foi estruturado em duas secdes
distintas. Inicialmente, a primeira parte do instrumento visava a caracterizacdo da amostra
representativa da populagéo, abordando atributos sociodemograficos e profissionais.

A segunda parte direcionava a investigacdo da frequéncia de incidentes ocorridos em
unidades de terapia intensiva (UTI's). Inicialmente, o instrumento compreendia 88 itens
distribuidos em seis dominios. Apés um processo de refinamento, foram identificadas trés
dimensdes fundamentadas em conceitos embasados na literatura cientifica os quais serdo
descritos mais a frente. O instrumento foi entdo otimizado para incluir 38 questdes que abordam
0 contexto dos potenciais incidentes nas UTI's.

Os itens foram organizados seguindo o formato da Escala Likert de cinco pontos. De
acordo com Polit e Beck (2011), esse tipo de escala € projetado para atribuir um valor numérico
as pessoas, a fim de estabelecer uma ordenacdo em relagcdo aos atributos que estdo sendo
medidos. Essa escala é composta por diversas afirmacdes declarativas (itens), as quais
expressam diferentes perspectivas sobre um determinado tdpico ou construto. Os participantes
sdo convidados a indicar o grau de concordancia ou discordancia em relacdo a opinido expressa

em cada afirmacéo.

3.2.2 Validade de Conteudo e Validade de Face (22 Fase)

A validacéo de conteudo e a validagdo de face do instrumento foram realizadas. Na
etapa de validacao de conteudo, os itens foram avaliados quanto a relevancia, representatividade
e abrangéncia. J4 na validacdo de face, foi examinada a clareza, compreensdo verbal e

apresentacdo dos materiais.



28

Apos a elaboragédo do instrumento, deu-se inicio a fase de validacéo de contetido. Nessa
etapa, especialistas na area, também conhecidos como juizes ou peritos, foram responsaveis por
analisar o instrumento. Eles avaliaram a pertinéncia dos itens, verificaram se estes se alinhavam
adequadamente com 0s objetivos propostos e contribuiram para o aprimoramento do
instrumento (Coluci; Alexandre; Milani, 2015; Pasquali, 2010).

A validade de contetdo foi conduzida com a intencdo de selecionar juizes
especializados capazes de avaliar os elementos representativos dos Incidentes em UTI's. De
acordo com a abordagem de Polit, Beck e Hungler (2010), nesse tipo de validacdo, o
pesquisador submete o conceito e as dimens@es elaboradas a um painel de juizes com expertise
na area. Essa abordagem é fundamentada no processo de julgamento, caracteristico das etapas
de validacdo de contetdo e de face.

E fundamental enfatizar que, no processo de validacdo de contetido, é de extrema
importancia que os juizes possuam expertise genuina na area relacionada ao construto em
questdo. Somente dessa forma, serdo capazes de avaliar de maneira precisa a representatividade
e relevancia do conteudo dos itens que integram o construto.

Os especialistas examinaram a EIUTI utilizando um instrumento especialmente
desenvolvido para a avaliagdo dos itens, com o objetivo de revisar ou eliminar aqueles
considerados necessarios. Dessa forma, foi disponibilizado aos juizes um e-mail contendo os
anexos correspondentes ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido/TCLE (APENDICE
A) e o instrumento para essa avaliacdo, contendo um total de 88 itens distribuidos em 6
dominios (APENDICE B).

E essencial destacar que a confirmacéo da validade de contetido desempenha um papel
fundamental na sustentacdo da validade de uma ferramenta de avaliagcdo, como é o caso dos
questionarios, especialmente no contexto da pesquisa. Haynes et al. (1995) ressaltaram que as
inferéncias derivadas de instrumentos de avaliagdo com deficiéncias na validade de contetdo
podem levantar duvidas, mesmo quando outros indicadores de validade sdo considerados
satisfatorios.

No formulério de validacdo de contetdo, a definicdo de dominio e os itens que
representam o dominio foram claramente fornecidos aos especialistas. Os especialistas foram
solicitados a revisar criticamente o dominio e cada um dos itens antes de fornecer pontuagéo
em cada item. Os especialistas foram encorajados a fornecer comentarios escritos para melhorar
a relevancia dos itens para o dominio-alvo.

Depois de concluir a revisdo dos dominios e dos itens, os peritos foram requisitados a

atribuir pontuacdes independentes a cada item, utilizando as respostas da escala Likert proposta



29

por Coluci, Alexandre e Milani (2015) para analise dos dados: 1 = N&o relevante ou nédo
representativo, 2 = ltem requer revisdo significativa para ser considerado representativo, 3 =
Item requer revisdo leve para ser considerado representativo, 4 = Item € relevante ou
representativo.

Os peritos receberam instrugdes para encaminhar suas respostas ao pesquisador somente
apos terem completado a atribuicdo de pontuac@es para todos o0s itens.

Neste estudo, foram realizados céalculos para o indice de Validade de Contetdo (IVC)
tanto para cada item individual (I-1VC) quanto para a escala como um todo (S-1VC). O célculo
do IVC em nivel de item (I-IVC) envolveu a avaliagdo da relevancia de cada item pelos
especialistas, usando a escala de 4 pontos mencionada anteriormente.

Portanto, para cada item, o célculo do I-IVC é realizado considerando o numero de
especialistas que atribuem classificacdo 3 ou 4, dividido pelo total de especialistas. Em outras
palavras, € a proporcao da concordancia com a relevancia do item (Grant; Davis, 1997).

A seguir seguem as formulas:

I-IVC = numero de itens 3 ou 4 S-IVC Média = soma dos I-IVC
namero de experts namero de itens

Antes de calcular o IVC, a classificacdo de relevancia foi transformada em uma
codificacdo onde 1 representa uma escala de relevancia de 3 ou 4, enquanto O representa uma
escala de relevancia de 1 ou 2.

Lynn (1986) forneceu diretrizes amplamente citadas sobre o que um I-IVC aceitavel
deveria ser em relagdo ao nimero de especialistas. Ela defendeu que quando houver cinco ou
menos especialistas, o I-IVC deve ser 1,00, ou seja, todos os especialistas devem concordar que
o0 item tem conteudo valido.

Outra abordagem para o S-IVC é calcular o I-1VC para cada item da escala e, em
seguida, calcular a média do I-1VVC entre os itens.

Os desenvolvedores de escala geralmente usam um critério de 0,80 como o limite
inferior de aceitabilidade para um S-IVC. A maioria dos escritores usa esse padrdo sem
atribuicdo ou cita Davis (1992) que propds, sem uma explicacdo detalhada, a recomendacéo de
gue os pesquisadores busquem uma concordancia de 80% ou mais entre 0s revisores ao avaliar
novos instrumentos.

Lynn (1986), diz que trés especialistas devem ser o numero minimo aceitavel para um
esforgo de validacdo de conteudo. O foco da avaliacdo foi descobrir quais itens precisavam ser

revisados ou descartados, obter sugestdes caso fosse preciso itens adicionais para explorar
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adequadamente a ocorréncia dos incidentes em UTI’s. Os valores do I-1VVC, junto com 0s

comentarios dos especialistas, orientaram as decisdes sobre revisdes, rejei¢des, juncdes e

desenvolvimento de novos itens. Uma vez que o instrumento foi montado de acordo com o I-
IVC, o S-1VC foi calculado.

Todos os feedbacks recebidos dos especialistas foram cuidadosamente considerados

para aprimorar tanto o dominio quanto os itens. Apés a conclusdo da validade de conteudo, o

instrumento foi finalizado, consistindo em 38 itens distribuidos em 3 dominios. Posteriormente,

foi conduzida a validade de face, na qual os juizes experts avaliaram os critérios propostos por

Andrade e Tavares (2005), que incluem:

v

Aparéncia do instrumento: este critério refere-se a forma externa e ao aspecto
visual do questionario;

Clareza/Compreensdo: busca-se estabelecer a relacdo entre a transparéncia,
perceptibilidade e compreensibilidade dos dados;

Conteudo Final: relaciona-se ao contetdo de cada item apds as modificacdes
realizadas durante a validade de contetdo;

Obijetividade: foca na observacdo direta da questdo, evitando ambiguidades e
interpretacdes pessoais;

Validade em relagdo ao modelo proposto: avalia-se a adequagao e a consonancia
do instrumento com os conceitos presentes no Modulo Assisténcia a Saude do
NOTIVISA (Brasil, 2015).

Cada um dos critérios foi avaliado com as opc¢bes: "Adequado”, "Necessita de

Adequacdo" ou "Inadequado”. Além disso, os juizes foram orientados a fornecer sugestdes

pertinentes a cada andlise realizada.

Para que os juizes pudessem acessar 0s documentos de Validade de Conteldo e

Validade de Face, foram seguidos os procedimentos abaixo:

1)

2)

Os enderecos de e-mail dos juizes foram obtidos a partir da Plataforma Lattes
(CNPq), Instituicdes de Ensino ou Servigos de Saude aos quais 0s juizes
poderiam estar afiliados, sendo que essas informagdes sdo de acesso publico.

Uma carta convite foi encaminhada aos juizes, apresentando o pesquisador e
orientador, os objetivos da pesquisa, esclarecendo duvidas, assegurando a
confidencialidade dos participantes e destacando a relevancia do
desenvolvimento e validagdo do instrumento para a melhoria da Cultura de
Seguranca do Paciente nas UTI’s. Os especialistas aceitaram o convite e, em

seguida, assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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3) InstrucBes detalhadas foram fornecidas aos juizes para preenchimento correto
dos documentos de Validade de Conteldo e Validade de Face. Foi estipulado
um prazo de 20 dias para devolugdo das respostas referentes a Validade de
Conteldo, seguido de mais 20 dias para a Validade de Face.

Entre os meses de setembro e dezembro de 2019, as etapas mencionadas foram
executadas. Abaixo, é apresentada uma descri¢do detalhada de como transcorreu essa fase do
estudo.

Com o objetivo de escolher os especialistas, procedeu-se a selecdo dos juizes por meio
de uma busca nos repositérios da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES) utilizando a Plataforma Lattes, a fim de identificar possiveis candidatos.
Quanto ao numero de juizes a serem envolvidos no processo de validacdo, ndo existe um
consenso estabelecido. Nesse sentido, Pasquali (1997) sugere que esse nUmero varie entre seis
e 20 participantes, enquanto Lynn (1986) menciona uma faixa de trés a dez juizes. No contexto
deste estudo, optamos por seguir as diretrizes desses dois autores mencionados acima.

Na selecdo e recrutamento dos especialistas para a validagdo, foram adotados os critérios
propostos por Jasper (1994), que indicam que um perito em uma determinada area deve cumprir
0s seguintes critérios: possuir habilidades ou conhecimentos adquiridos por meio da
experiéncia; deter conhecimentos especializados que o tornem uma autoridade no campo;
possuir expertise em um tipo especifico de estudo; ter aprovacdo em um teste especifico para
identificacdo de especialistas; e obter uma classifica¢do elevada atribuida por uma autoridade.
Assim, definiu-se que os juizes de conteldo deveriam atender a pelo menos dois desses
requisitos, a fim de serem considerados especialistas na temética abordada. Foi feita a selecdo
de 17 especialistas e obtivemos a resposta e avaliagcdo de cinco deles.

Dos cinco peritos selecionados, todos detinham o titulo de doutorado e atuavam como
professores no ensino superior; dentre eles, dois também possuiam pos-doutorado. Cada um
dos especialistas possuia experiéncia no campo da seguranca do paciente, sendo que trés deles
tinham expertise em UTI’s, e dois eram versados na elaboragao e validagao de instrumentos de
pesquisa.

Os peritos efetuaram a analise do instrumento em suas préprias residéncias ou em locais
de sua escolha, com a definicdo de um periodo de 20 dias para que realizassem a avaliag&o,
completassem o formulario de analise e encaminhassem de volta a pesquisadora por meio de
correio eletrénico. Apds a conclusdo das avaliacOes, as respostas eram recebidas e devidamente

registradas em uma planilha do Excel.
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Os especialistas escolhidos para a avaliacdo determinaram a qual dimenséo cada item
da escala pertencia, respondendo a seguinte pergunta: "A que dominio este item pertence?" E
importante destacar que os diferentes itens foram apresentados de maneira aleatoria, e com base
na experiéncia e conhecimento pratico/tedrico dos especialistas, foi incumbéncia deles realizar
a associagdo entre os 88 itens e o0s seis dominios iniciais.

Em uma coluna designada para esse proposito, foi disponibilizado um espaco para que
os especialistas pudessem fazer modificacdes e fornecer sugestdes em relacdo ao contetdo dos
itens e dominios. 1sso permitia que os especialistas expressassem suas contribuicdes, indicando
se consideravam apropriado manter ou remover um item, ou ainda manter um item apos efetuar
alteracdes.

No caso de surgirem sugestdes ou modificacbes no contetdo dos itens ou dominios por
parte dos juizes, essas seriam avaliadas pelos pesquisadores, passando por reformulagdes
conforme as sugestdes feitas. Em seguida, o instrumento seria encaminhado para a proxima
etapa, a Validacdo de Face.

Apds a conclusdo da anélise pelos especialistas na Etapa de Contetdo, esses mesmos
juizes foram convidados a conduzir a Validacéo de Face do EIUTI. Apds cada juiz avaliar 0s
itens de acordo com os critérios mencionados anteriormente (Andrade; Tavares, 2005), a
validacdo de face do instrumento foi realizada utilizando o teste estatistico conhecido como
Percentual de Concordancia (Coluci; Alexandre; Milani, 2015), calculado de acordo com a

seguinte férmula:

% concordancia = nuUmero de participantes que concordaram x 100

namero total de participantes

De acordo com Pasquali (2010), uma taxa de concordancia de pelo menos 80% é
indicativa da adequacdo do contetido, sugerindo a manutencéo desse elemento no instrumento.
Coluci, Alexandre e Milani (2015), por sua vez, recomendam que a conformidade dos dominios

e itens seja alcangada quando a taxa de concordancia atingir 90% ou mais.

3.2.3 Validade de Constructo e Fidedignidade (3? Fase)

Na etapa de validacdo de constructo, ocorre a analise do fenbmeno subjetivo a ser
guantificado. Esse processo é continuo, uma vez que a medida que se aprofunda no
entendimento do fendmeno, novas hipoteses sdo desenvolvidas e novos testes se tornam

necessarios (Pasquali, 2010). Nesse estagio, procedeu-se a aplicagdo do instrumento a uma
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amostra representativa da populacdo-alvo, composta por médicos e enfermeiros que atuam em
unidades de terapia intensiva (UTI) de um municipio em Minas Gerais.

A pesquisa foi conduzida em trés unidades de terapia intensiva adulto de alta
complexidade, localizadas em hospitais gerais. Esses locais incluiram um hospital pablico com
duas UTI's adulto, bem como um hospital privado com uma UTI adulto.

A primeira instituicdo, um Hospital Publico, desempenha um papel essencial na oferta
de assisténcia medico-hospitalar de média e alta complexidade tanto para 0 municipio quanto
para a regido. Além disso, tem um papel relevante na formacéo de recursos humanos na area da
salde e contribui para atividades de ensino, pesquisa e extensdo. Este hospital conta com um
total de 26 leitos distribuidos entre as UTI’s adulto que fazem parte dele.

A segunda instituicdo, um Hospital Privado, € uma unidade hospitalar de natureza
privada que oferece servigos medico-hospitalares de alta complexidade, servindo tanto o
municipio como a regido. A UTI adulto deste hospital possui um total de 20 leitos.

Com o objetivo de enriquecer a compreensdo sobre a incidéncia de incidentes em
unidades de terapia intensiva dentro do cenario hospitalar, os sujeitos deste estudo foram
compostos por médicos e enfermeiros que desempenham suas fung¢bes tanto em um hospital
pablico quanto em um hospital privado.

Para obter informacgdes sobre a quantidade de médicos e enfermeiros, foi estabelecida
comunicacdo com as autoridades de ambos os hospitais do municipio. Ap6s a obtencdo das
aprovacOes necessarias, a coleta de dados foi planejada em dois hospitais, um puablico e outro
privado. Foi efetuado contato com os gestores das UTI’s em cada instituicdo para adquirir os
registros do nimero de profissionais e para garantir o acesso a eles durante o processo de coleta
de dados.

Quadro 1 - Numero de Profissionais atuantes nas UTI’s dos dois hospitais participantes,
Governador Valadares-MG, 2023.

HOSPITAL PUBLICO | TOTAL DE PROFISSIONAIS PARTICIPANTES
UTI Adulto | 05 enfermeiros e 09 médicos 05 enfermeiros e 08 médicos
UTI Adulto 11 09 enfermeiros e 14 médicos 09 enfermeiros e 12 médicos

HOSPITAL PRIVADO

UTI Adulto 13 enfermeiros e 24 médicos 08 enfermeiros e 04 médicos
27 enfermeiros e 47 médicos 22 enfermeiros e 24 médicos
TOTAL
N =74 n =46

Fonte: Diretores e hefes de departamento de cada UTI (2022-2023).
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Foi comunicada aos gestores dos hospitais e das UTI’s a relevancia e propoésito do
estudo, juntamente com o0s objetivos da pesquisa e a garantia da confidencialidade dos
participantes. O objetivo do contato antecipado com esses responsaveis era assegurar um acesso
harmonioso aos profissionais, de modo a ndo interferir na operacéo da unidade. Durante a fase
de coleta de dados, alguns profissionais expressaram interesse em esclarecimentos adicionais e
compartilharam seus contatos telefonicos, permitindo que a pesquisadora respondesse a
perguntas especificas.

Nesta fase, devido a presenca limitada de profissionais nas unidades, os critérios de
inclusdo para selecdo dos participantes foram restritos a médicos e enfermeiros que
desempenham atividades de assisténcia na UTI. Em outras palavras, optou-se por incluir todos
os profissionais, a menos que individualmente se recusassem a participar, constituindo o Unico
critério de exclusao.

Contudo, a coleta de dados transcorreu entre setembro de 2022 e abril de 2023, um
periodo considerado alongado, porém necessario, considerando a relutancia dos profissionais
em participar da pesquisa e a necessidade de abranger inclusive agqueles que estavam de férias
ou ausentes por razdes diversas.

O grupo de participantes deste estudo consistiu em 47 médicos e 27 enfermeiros, todos
eles foram convidados a tomar parte na pesquisa. No entanto, ap0s a aplicacdo do critério de
exclusdo (recusa em participar da pesquisa), a amostra final do estudo foi composta por 27
médicos e 22 enfermeiros. Em resumo, dentre os 74 individuos inicialmente elegiveis para a
coleta de dados, um total de 46 responderam ao questionario.

O acesso ao instrumento e ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
pelos participantes foi estabelecido através dos seguintes passos:

1) Realizou-se a obtencdo dos numeros de contato telefénico institucional dos
hospitais, bem como dos responsaveis pelas unidades de terapia intensiva. Além
disso, houve um contato presencial com essas partes envolvidas.

2) Forneceram-se 0s instrumentos de pesquisa e os TCLE, os quais incluiram uma
introducdo sobre o pesquisador e orientador, 0s objetivos da pesquisa,
esclarecimentos para ddvidas, garantia de confidencialidade aos participantes e
a importéncia da validacdo do instrumento para aprimorar as unidades de UTI.
Apos a aceitagdo do convite, 0s responsaveis transmitiram os documentos aos
profissionais das UTI's para a realizacdo da coleta de dados. Uma vez que todas
as respostas foram reunidas, 0s responsaveis entraram em contato com a

pesquisadora para coletar os instrumentos preenchidos. Importante destacar que
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os documentos foram separados em envelopes distintos para preservar o sigilo e
manter a desconexao entre o instrumento preenchido e o TCLE assinado.

Também foram obtidos os dados sociodemograficos dos participantes no inicio do
instrumento, onde também foi incluida uma explicacdo de cada dominio e as instrucfes sobre
como responder ao questionario.

Durante a fase de validacdo do construto, foram realizadas analises estatisticas para
verificar a concordancia entre os itens e o construto tedrico (Hair et al., 2009). A principal foi
a Analise Fatorial Confirmatoria (AFC) que tem o objetivo fundamental da de natureza
matematica consiste em estimar pardmetros que demonstrem que a estrutura fatorial que
estamos avaliando seja capaz de gerar uma matriz de covariancia que se assemelhe a matriz de
covariancia presente em nossos dados originais (Brown, 2015).

Em termos mais simples, buscamos assegurar que nosso modelo estatistico seja capaz
de replicar eficazmente as relacdes de correlacdo observadas em nossos dados originais. 1sso
implica que a AFC procura confirmar se o modelo tedrico proposto se ajusta bem aos dados
empiricos, o que é essencial para a validacéo e a interpretacdo dos resultados.

As andlises foram conduzidas seguindo a sequéncia a seguir: A principio, foi conduzido
uma Analise Fatorial Confirmatdria, na qual avaliou-se o ajuste do modelo usando os seguintes
indices de ajuste: qui-quadrado (), Comparative Fit Index (CFI), Tucker-Lewis Index (TLI) e
Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA), sendo estes os principais para uma
amostra categorica (Hu; Bentler, 1999; Yuan; Bentler, 2007).

O CFl avalia o ajuste do modelo ao analisar a discrepancia entre os dados observados e
0 modelo hipotético, considerando também o tamanho da amostra, corrigindo as limitacdes do
teste qui-quadrado de ajuste do modelo. Os valores do CFI variam de 0 a 1, sendo valores
maiores indicativos de um ajuste melhor. Portanto, um valor de CFI igual ou superior a 0,95 é
considerado um indicador de um bom ajuste do modelo (Hu; Bentler, 1999).

O TLI avalia a discrepancia entre o valor qui-quadrado do modelo hipotético e o valor
qui-quadrado do modelo nulo. Os valores do TLI também variam de 0 a 1, e um ponto de corte
de 0,95 ou superior é considerado como indicativo de um bom ajuste do modelo (Hu; Bentler,
1999).

A RMSEA é uma medida que considera o tamanho da amostra e examina a discrepancia
entre 0 modelo hipotético, com estimativas de parametros otimizados, e a matriz de covariancia
da amostra. Os valores do RMSEA variam de 0 a 1, sendo que valores menores indicam um

melhor ajuste do modelo (Hu; Bentler, 1999). Valores abaixo de 0,05 sdo considerados bons,
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valores entre 0,05 e 0,08 sdo aceitaveis, valores entre 0,08 e 0,1 sdo marginais, e valores acima
de 0,1 indicam um ajuste insatisfatorio (Fabrigar et al., 1999).

Utilizamos o método de estimacdo Unweighted Least Squares (ULS), ajustado pela
robustez, devido a sua capacidade de fornecer estimativas precisas e imparciais, adequadas para
indicadores categoricos ordinais que ndo seguem uma distribuicdo normal (Distefano et al.,
2019).

Além disso, foi avaliado a confiabilidade do instrumento por meio dos coeficientes Alfa
de Cronbach e C)mega de Mc’Donald. Valores entre 0,70 ¢ 0,95 para alfa, indicam uma
consisténcia interna adequada, se o resultado exceder esse valor, isso pode sugerir a existéncia
de itens redundantes ou duplicados, ou seja, itens com contedo muito similares. Quanto ao
Omega de Mc’Donald, estima-se valores iguais ou superiores a 0,70 (Nunnally; Bernstein,
1994; Hora; Monteiro; Arica, 2010).

Cada questionario foi inserido em um arquivo Excel e posteriormente codificado em um
banco de dados para facilitar a analise das respostas. Para a analise dos dados, foi empregado o
software estatistico JASP (Jeffrey’s Amazing Statistics Program) versdo 0.17.2.1, um pacote
de estatisticas de codigo aberto de plataforma cruzada desenvolvido e mantido por
pesquisadores da Universidade de Amsterda. As informacdes relacionadas a caracterizacdo dos
especialistas foram examinadas por meio de métodos de estatistica descritiva.

3.3 TERMOMETRO DE FREQUENCIA

Finalizando o questionério, foi incorporado o termometro de incidentes criticos (Figura
1), adaptado de Wocial e Weaver (2013), como uma ferramenta visual de triagem. Essa
adaptacdo permitiu aos participantes atribuir uma pontuacdo de 0 a 10, em que 0 indicava a
auséncia de incidentes e 10 representava a ocorréncia maxima de incidentes. Essa escala visual
possibilitou avaliar o nivel de incidentes observados nas atividades profissionais dos
participantes durante as duas ultimas semanas de trabalho, incluindo o dia da coleta de dados.

As escalas visuais desempenham um papel crucial na mensuracdo de fendmenos, e no
contexto do termdmetro de incidentes em particular, sua utilizacdo permitiu uma representacao
visual da frequéncia de ocorréncia de incidentes que podem néo ser facilmente identificados

por meio de outros instrumentos.
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Figura 1. Termémetro dos incidentes em ambiente hospitalar.

3.4 ASPECTOS ETICOS

Visando cumprir os principios éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, este
estudo aderiu aos requisitos estabelecidos pela Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude do Ministério da Saude (Brasil, 2012). O projeto foi submetido a avaliacdo pelo Comité
de Etica da Universidade Federal do Rio Grande - FURG, por meio da Plataforma Brasil. Foi
concedida a autorizacdo sob o registro CAAE: 14897819.9.0000.5324, parecer n° 5.584.425
(ANEXO A).

A pesquisa foi iniciada somente ap6s receber a aprovacio do Comité de Etica em
Pesquisas envolvendo seres humanos, aprovacao das instituicbes hospitalares de acordo com
carta de solicitacgdo (APENDICE C), e todos os participantes do estudo deram seu
consentimento ao assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o qual foi
disponibilizado em duas cdpias.

O anonimato dos participantes foi garantido, pois os questionarios foram coletados e
arquivados em envelopes distintos dos TCLE. Além disso, os participantes tiveram a liberdade
de se retirar do estudo a qualquer momento, sem sofrer qualquer tipo de consequéncia.

A pesquisa proporcionou informag6es confidveis e atualizadas. Os resultados tém o
potencial de oferecer apoio tanto para profissionais ja atuantes quanto em formacéo, bem como
para os pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva, por meio do fornecimento de
ferramentas que lhes permitam expressar questdes relacionadas aos incidentes ocorridos nesse

ambiente, respeitando suas limitacdes e desafios.
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O objetivo foi proporcionar aos profissionais uma compreensao mais aprofundada dos
incidentes, bem como maneiras de preveni-los e evitd-los, aprimorando assim sua préatica diéria
no contexto hospitalar. Ademais, é esperado que o conhecimento gerado por este estudo tenha
contribuido para capacitar profissionais ja formados e em formacdo, possibilitando a prestacédo
de cuidados de maior qualidade aos pacientes, resultando em maior credibilidade, confianca,
comunicagéo eficaz e relacionamentos interpessoais positivos.

A pesquisa realizada ndo representou ameacas significativas a integridade fisica,
psicoldgica ou social dos participantes, tendo sido assegurado o anonimato de suas identidades.
Quanto aos riscos potenciais, estes estavam relacionados a possibilidade de os participantes
optarem por ndo se envolver na pesquisa, 0 que poderia afetar sua viabilidade. Além disso,
poderia haver a percepcdo de pressdo para participar, embora tenha sido enfatizado que a
participacdo era completamente voluntéria.

No caso de qualquer dano pessoal que possa surgir como resultado direto dos
procedimentos ou tratamentos implementados neste estudo (mediante nexo causal
estabelecido), os participantes teriam a opcdo de buscar uma consulta de enfermagem com a
pesquisadora responsavel pelo estudo, a fim de obter esclarecimentos. Além disso, em situagdes
que envolvessem prejuizos psicolégicos, seriam encaminhados para um servigo especializado.

A pesquisadora assumiu a responsabilidade por todas as etapas da pesquisa, com énfase
no respeito ao anonimato dos participantes. Comprometeu-se também a seguir integralmente as
diretrizes da resolucdo 466/12, que regula as pesquisas envolvendo seres humanos (Brasil,
2012).

Cada participante foi encorajado a expressar, de maneira voluntéria e sem restrigdes,
qualquer decisao de desistir ou ndo concordar com a continuacgao da pesquisa, seja verbalmente,
em encontros pessoais, por telefone ou por meio de correspondéncia. Os recursos adequados
foram assegurados para viabilizar a conducdo completa do estudo.

Os resultados serdo comunicados através de artigos publicados em periddicos
cientificos. A pesquisadora compromete-se a utilizar os materiais e dados obtidos
exclusivamente para os propositos definidos no protocolo e a compartilhar os resultados,
independentemente de serem favoraveis ou ndo. Declara também que nédo existem conflitos de
interesse entre 0s pesquisadores e 0s participantes do estudo.

Declaro que durante o decorrer da pesquisa, os dados (dados cadastrais e
consentimentos), foram mantidos sob a responsabilidade da pesquisadora principal para
permitir a analise e comparacao entre eles. Posteriormente, esses dados serdo arquivados em

caixas lacradas por um periodo de cinco anos, a fim de garantir a integridade do estudo.
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4 RESULTADOS

Este capitulo aborda os objetivos alcangados no ambito da construcéo e valida¢do do
instrumento: “Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva/EIUTI” (APENDIE D).
Para uma melhor compreenséo, esses objetivos foram organizados sob a forma de artigos, que
serdo submetidos a revistas cientificas. O Artigo 1 descreve a elaboracdo do instrumento e
avalia suas propriedades psicométricas em relacdo a Validade de Conteudo e Validade de Face.
O Artigo 2 trata das propriedades psicométricas do instrumento em relagdo a Validade de
Constructo e estabelece a confiabilidade do instrumento por meio da Consisténcia Interna.

4.1 ARTIGO |

“ELABORACAO, VALIDACAO DE CONTEUDO E VALIDACAO DE FACE DO
INSTRUMENTO: ESCALA DE INCIDENTES EM UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA/EIUTI”

Rubia Gabriela Fernandes Salgado
Edison Luiz Devos Barlem
Laurelize Pereira Rocha

Maria Gabriela Parenti Bicalho

RESUMO: o presente estudo teve como objetivo elaborar e validar o instrumento: Escala de
Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva/EIUTI. Trata-se de uma pesquisa de natureza
metodoldgica, com uma abordagem quantitativa. Para o estudo da ocorréncia dos incidentes em
Unidades de Terapia Intensiva e elaboracdo dos itens do instrumento, foi realizado
levantamento bibliografico, que resultou em um instrumento preliminar, contendo 88 itens e
seis dimensBes para a avaliacdo da frequéncia dos incidentes. Realizou-se a validacdo de
contetdo e de face do instrumento por meio das técnicas de analise de juizes, indice de
validagdo de conteudo e percentual de concordancia. Como resultado, a EIUTI foi composta
por um total de 38 itens, organizados em trés dimensdes: "Falha no cuidado/assisténcia a saude
e ao paciente” (23 itens), "Falha nas atividades administrativas/documentacéo” (09 itens) e "Ato
de notificar” (06 itens). Pode-se afirmar que o instrumento tem a capacidade de mensurar com
precisdo a frequéncia dos incidentes em UTI’s e esta preparado para avangar para a ultima fase
de validagéo.

Descritores: Seguranca do Paciente; Incidentes; Unidade de Terapia Intensiva; Psicometria;
Estudos de Validagé&o.

ABSTRACT: The present study aimed to develop and validate the instrument: Intensive Care
Unit Incidents Scale (ICUIS). This was a methodological research with a quantitative approach.
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For the study of incident occurrences in Intensive Care Units and the development of instrument
items, a literature review was conducted, resulting in a preliminary instrument containing 88
items and six dimensions for assessing the frequency of incidents. Content and face validation
of the instrument were performed through judge analysis techniques, content validation index,
and percentage of agreement. As a result, the ICUIS was composed of a total of 38 items,
organized into three dimensions: "Failure in healthcare and patient care™ (23 items), "Failure in
administrative activities/documentation” (09 items), and "Reporting act” (06 items). It can be
affirmed that the instrument has the ability to accurately measure the frequency of incidents in
ICUs and is ready to move to the final validation phase.

Descriptors: Patient Safety; Incidents; Intensive Care Unit; Psychometry; Validation Studies.
1 INTRODUCAO

Por meio da implementacdo de iniciativas voltadas para a seguranca do paciente, esta
sendo promovida a adog¢ao de uma nova mentalidade de seguranca nas organizacgdes de salde.
Essa abordagem tem como objetivo estabelecer procedimentos de seguranca de forma
institucionalizada. Visando estabelecer uma cultura de seguranca nas instituicdes de salde, tem-
se observado uma mudanca na abordagem dos incidentes, onde a responsabilizacdo individual
cede lugar a reestruturacdo dos processos de cuidado, com o propésito de identificar e corrigir
falhas antes que causem qualquer lesdo ou dano ao paciente (Kohn et al., 2000; Sammer et al.,
2010; Brasil, 2013; Paese; Sasso, 2013; Wagner et al., 2013). Logo, notificar os incidentes da
suporte a equipe hospitalar para aprender com os erros e tomar medidas para manter 0s
pacientes seguros.

No entanto, os profissionais da area de saude frequentemente carecem de preparo
adequado durante sua formacéao para lidar com situacdes de erro. Isso ocorre principalmente
devido a associacdo dessas situacdes a sentimentos de inaptiddo, culpa, constrangimento e a
uma base de conhecimento cientifico limitada. Adicionalmente, existe o receio de enfrentar
consequéncias legais, éticas e sociais, 0 que evidencia a falta de preparacdo do profissional em
termos de cuidado seguro (Wegner et al., 2016).

O ponto de partida essencial na prevencao de erros na area da saude € reconhecer sua
possibilidade e sua presenca nos processos de cuidado. A partir desse reconhecimento, é crucial
que os profissionais da saude adquiram um entendimento abrangente sobre os diversos tipos de
eventos adversos, suas origens, impactos e fatores contribuintes. A notificacdo e o registro
meticuloso dos eventos adversos proporcionam informagdes essenciais para uma analise critica
e embasada na tomada de decisdes. Essa abordagem visa eliminar, evitar e reduzir tais situagoes
no ambito da préatica didria no campo da saude (Oliveira et al., 2014).

No cenario brasileiro, visando reforcar a implementacdo e promover a difusdo dessa

nova cultura de seguranca do paciente nas instituicdes de saude, surgiu o Programa Nacional
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de Seguranca do Paciente (PNSP). Para atender as diretrizes do PNSP, é recomendavel realizar
a notificacdo e avaliagdo de incidentes de seguranca do paciente em todas as instituices de
saude em todo o pais (Brasil, 2013). Entretanto, quando ocorrem incidentes, é de suma
importancia que o conhecimento adquirido seja aplicado para promover melhorias que
efetivamente reduzam a probabilidade de recorréncia.

Nesse contexto, visando obter uma compreensdo mais aprofundada das questfes
relacionadas a frequéncia de incidentes em unidades de terapia intensiva, uma estratégia para
padronizar a investigacdo desses incidentes envolveria a introducdo/elaboracdo de uma
ferramenta capaz de avaliar tanto a situagdo atual quanto suas evolugdes subsequentes. I1sso
permitiria um monitoramento continuo da progressdo da instituicdo e de seus avangos na
prestacdo de cuidados assistenciais.

Ao se criar um instrumento de investigacdo da ocorréncia dos incidentes, além de avaliar
a frequéncia, o que pode despertar maior conscientizacgdo e interesse dos profissionais em voltar
o olhar para os incidentes ha também a oportunidade de se verificar quais sdo os preditores dos
incidentes sendo assim passiveis de prevencdo. Nesse cenario, torna-se cada vez mais claro que
é imperativo desenvolver politicas de seguranca que sejam caracterizadas pela integracao tanto
em nivel individual quanto sistémico, dentro do ambiente de trabalho, visando assegurar a
seguranca tanto dos pacientes quanto dos profissionais envolvidos (Castilho, 2015).

Desse modo, comunicar um incidente de seguranca do paciente ajuda a garantir que
incidentes sérios sejam identificados, investigados e, 0 mais importante, aprendidos para evitar
a probabilidade de que incidentes semelhantes acontecam novamente. As investigacdes
relacionadas a ocorréncia dos incidentes identificam como e por que os incidentes de seguranca
do paciente acontecem, deixando uma lacuna em relacdo a frequéncia destes incidentes de
forma que se possa mensuréa-los a fim de identificar areas emergenciais e passiveis de mudancas
para desenvolver recomendac6es que oferecam cuidados mais seguros para 0s pacientes. Vale
ressaltar que com a finalidade de aprender a prevenir a recorréncia dos incidentes e ndo de
encontrar um unico culpado e puni-lo, justifica-se a realizacdo deste estudo.

Portanto, a questdo de pesquisa abordada € a seguinte: como ocorrem 0s incidentes nas
unidades de terapia intensiva? Com o propdsito de abordar a indagagédo apresentada, o objetivo
deste estudo é elaborar e validar o instrumento: Escala de Incidentes em Unidades de Terapia
Intensiva/EIUTI.

2 METODOLOGIA
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Este estudo € classificado como uma pesquisa de natureza metodoldgica, com uma
abordagem quantitativa. A selecdo da amostra foi realizada de maneira ndo-probabilistica,
utilizando critérios de conveniéncia e intencionalidade.

Este estudo foi conduzido em duas etapas distintas: 12 Etapa: Elaboracdo do Modelo
Teorico e Operacionalizacdo da Medida - Iniciou-se com a identificacdo e aprofundamento do
instrumento, seguido de uma revisdo integrativa. A partir disso, foram elaborados os itens e
dimens@es preliminares que comporiam o instrumento. 22 Etapa: Avaliacdo da Validade de
Conteldo e de Face - Nessa fase, contou-se com a colaboracdo de especialistas nas areas de
seguranga do paciente e UTI, assim como especialistas em validagdo de instrumentos de
pesquisa. Utilizaram-se o Indice de Validade de Contetido (IVC) e o Percentual de
Concordancia.

A validacdo de um instrumento é embasada em uma série de passos metodoldgicos
sequenciais que possibilitam afirmar a confiabilidade de sua capacidade pretendida. Ao
estabelecer a confianca e validade dos instrumentos, sua qualidade é comprovada, 0 que, por
sua vez, aprimora a confiabilidade de sua aplicacdo na pratica de cuidados de saude (Lobiondo-
Wood; Haber, 2011).

A etapa de validacdo é de extrema importancia antes da aplicacdo do instrumento,
permitindo a avaliacdo da qualidade dos dados e a sua adequacao para uso em uma populacéo
especifica (Boaventura, 2004).

A Validade ¢ a habilidade de um instrumento medir com acuracia o fendbmeno em
estudo. No processo de validacdo de conteudo, avaliam-se os itens do instrumento quanto a
relevancia, representatividade e abrangéncia. Ja na validacao de face, examina-se o material em
relacdo a clareza, compreensao verbal e apresentacao (Pasquali, 2010).

Em seguida, ocorreu uma analise comparativa entre os incidentes registrados no
NOTIVISA e os elementos identificados na revisao literaria, selecionando aqueles que mais
refletiam os pontos identificados. Esse processo resultou inicialmente na extracéo de 88 itens
distribuidos em seis dominios.

Apos a fase de elaboragdo dos itens e dominios, avancou-se para a etapa de validacéo
de contetdo por meio da aplicacéo do IVVC. Essa validacdo desempenha um papel crucial, uma
vez que o pesquisador, ao criar o conceito e definir suas dimensdes, submete-o a um conjunto
de especialistas na area, uma vez que a validade de contetdo repousa sobre avaliagdes de
julgamento especializado (Alexandre; Coluci, 2011).

Ap0s a elaboracdo do instrumento, deu-se inicio a fase de validacéo de conteddo. Nessa

etapa, especialistas na area, também conhecidos como juizes ou peritos, foram responsaveis por
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analisar o instrumento. Eles avaliaram a pertinéncia dos itens, verificaram se estes se alinhavam
adequadamente com o0s objetivos propostos e contribuiram para o aprimoramento do
instrumento (Coluci; Alexandre; Milani, 2015; Pasquali, 2010).

A validade de contetdo foi direcionada para a selecdo de juizes especializados capazes
de avaliar os elementos que representam os incidentes em UTI’s. E fundamental destacar que a
escolha de juizes verdadeiramente especializados na area de interesse do construto é essencial
para a validacdo de contetido, uma vez que somente assim podem avaliar de maneira precisa a
representatividade ou relevancia do contedo dos itens que constituem o construto.

Os especialistas examinaram a EIUTI usando um instrumento especifico criado para
avaliar os itens que precisavam de revisdo ou exclusdo. Dessa forma, um e-mail foi enviado aos
juizes contendo os anexos relativos ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
juntamente com o instrumento para essa avaliacao.

No formulario de validacdo de conteudo, foram apresentadas de maneira clara a
definicdo dos dominios e os itens que os representam. Os especialistas receberam a instrucéao
de fazer uma analise critica tanto do dominio quanto de cada um dos itens antes de atribuir uma
pontuacdo a cada item. Além disso, foram incentivados a oferecer comentarios escritos com o
objetivo de aprimorar a relevancia dos itens para 0 dominio em quest&o.

Apos a concluséo da revisdo dos dominios e itens, os especialistas foram instruidos a
atribuir pontuacdes independentes a cada item, utilizando as respostas da escala Likert proposta
por Coluci, Alexandre e Milani (2015) para a anélise dos dados. Essa escala compreende 0s
seguintes valores: 1 = Ndo relevante ou N&o esta representativo, 2 = Item necessita de grande
revisao para ser considerado representativo, 3 = Item necessita de pequena revisdo para ser
considerado representativo e 4 = ltem relevante ou representativo (Rubio et al., 2003; Lynn,
1986).

Os especialistas receberam orientacdes para enviar suas respostas ao pesquisador
somente ap0s atribuirem pontuacdes completas a todos os itens.

Neste estudo, foram realizados célculos do IVC para cada item (I-1VC) e o IVC para a
escala (S-IVC). Para calcular o IVC em nivel de item (I-IVC), os especialistas foram
convidados a avaliar a relevancia de cada item, utilizando a escala de 4 pontos mencionada
anteriormente.

Entéo, para cada item, o I-I\VVC é calculado com o somatdrio da quantidade de numeros,
dados pelos especialistas, com a classificagdo 3 ou 4, dividido pelo nimero total de experts 0s
quais participaram desta fase da pesquisa — ou seja, a proporcao que concorda com a relevancia
(Grant; Davis, 1997).
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A seguir seguem as formulas:

I-IVC = numero de itens 3 ou 4 S-IVC Meédia = soma dos I-1VC
numero de experts numero de itens

Antes da realizagdo do calculo do IVC, procedeu-se a recodificacdo da classificacao de
relevancia, atribuindo o valor 1 para a escala de relevancia 3 ou 4, e o valor 0 para a escala de
relevancia 1 ou 2.

Lynn (1986) forneceu diretrizes amplamente citadas sobre o que um I-IVC aceitavel
deveria ser em relagdo ao nimero de especialistas. Ela defendeu que quando houver cinco ou
menos especialistas, o I-IVC deve ser 1,00, ou seja, todos os especialistas devem concordar que
o0 item tem conteldo valido. Os desenvolvedores de escala geralmente usam um critério de 0,80
como o limite inferior de aceitabilidade para um S-1VC.

Lynn (1986), diz que trés especialistas devem ser 0 nimero minimo aceitavel para um
esforgo de validacdo de conteudo. O foco da avaliacdo foi descobrir quais itens precisavam ser
revisados ou descartados, obter sugestdes caso fosse preciso itens adicionais para explorar
adequadamente a ocorréncia dos incidentes em UTI’s. Os valores do I-1VC, junto com 0s
comentarios dos especialistas, orientaram as decisdes sobre revisdes, rejeicbes, juncdes e
desenvolvimento de novos itens. Uma vez que o instrumento foi montado de acordo com o I-
IVC, o S-1VC foi calculado.

Todas as observacbGes foram cuidadosamente consideradas para aprimorar tanto 0s
dominios quanto os itens do instrumento. Apds a etapa de Validacdo de Conteudo, o
instrumento foi finalizado, totalizando 38 itens distribuidos em 3 dominios distintos.

Em seguida, foi conduzida a Validacdo de Face, na qual os juizes avaliaram os critérios
delineados por Andrade e Tavares (2005): "Aparéncia do instrumento”, que aborda o aspecto
visual, formato e apresentacdo externa do formulario; "Clareza/Compreensdo”, visando a
transparéncia, perceptibilidade e entendimento dos dados; "Contetdo Final”, relacionado ao
conteddo de cada item ap6s as modificagdes realizadas na Validacdo de Conteldo;
"Objetividade"”, que se concentra na abordagem objetiva das questdes, evitando mistura de
ideias pessoais; e "Validade ao modelo proposto”, referindo-se & adaptagdo e incorporagéo do
instrumento aos conceitos do Mddulo Assisténcia a Saude no NOTIVISA (Brasil; 2015).

Cada um dos critérios foi avaliado com as op¢6es de "Adequado”, "Requer Adequacdo”
ou "Inadequado". Além disso, os juizes foram convidados a fornecer sugestbes pertinentes

juntamente com suas analises.
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Para possibilitar o acesso dos juizes aos documentos de Validade de Conteudo e
Validade de Face, foram utilizados os enderecos eletrénicos disponiveis na Plataforma Lattes
(CNPq). Adicionalmente, foi enviado aos juizes uma carta convite que apresentava o
pesquisador e orientador, 0s objetivos do estudo, esclarecimentos de duvidas, garantia de sigilo
aos participantes e a importancia do desenvolvimento e validagcdo do instrumento para a
melhoria da Cultura de Seguranca do Paciente em UTI's. Apés a aceitagcdo do convite, 0s
especialistas procederam a assinatura do TCLE.

Foram fornecidas orientacGes detalhadas para garantir o preenchimento preciso dos
documentos de Validade de Contetido e Validade de Face. Para essa fase, foi determinado um
prazo de 20 dias para o retorno das respostas referentes a Validade de Contetdo, seguido por
mais 20 dias para a Validade de Face. Essas etapas foram conduzidas no periodo compreendido
entre setembro e dezembro de 2019.

Com o propdsito de selecionar os avaliadores, procedeu-se a escolha dos juizes mediante
busca nos bancos de dados da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES), por meio da plataforma Lattes, visando a identificacdo dos candidatos adequados.
Em relacdo a quantidade de juizes envolvidos no processo de validacdo, ndo ha um consenso
padrdo estabelecido. Portanto, Pasquali (1997) sugere uma faixa de variacdo entre seis e vinte
sujeitos, enquanto Lynn (1986) aponta um intervalo de trés a dez juizes.

No decurso deste estudo, decidimos seguir as orientagdes mencionadas desses dois
autores (Pasquali, 1997; Lynn, 1986). Para a selecdo e recrutamento dos avaliadores na etapa
de validacdo, adotamos os critérios propostos por Jasper (1994), os quais indicam que um
especialista em uma é&rea especifica deve cumprir 0s seguintes requisitos: possuir
habilidade/conhecimento adquiridos por meio da experiéncia; deter habilidade/conhecimento
especializado gque o credencie como uma autoridade no tema; ter proficiéncia particular em um
tipo especifico de pesquisa; ter obtido aprovacdo em um teste dedicado a identificacdo de
avaliadores; e possuir reconhecimento elevado conferido por uma autoridade.

Dessa forma, foi definido como critério que os avaliadores de contetdo atendessem a
no minimo dois dos requisitos mencionados anteriormente, a fim de serem reconhecidos como
especialistas na area em questdo. Um total de 17 especialistas foram selecionados, dos quais
obtivemos a participacao e avaliacdo de cinco juizes.

Dos cinco juizes, todos tinham o titulo de doutor e eram docentes do ensino superior;
destes, dois também obtinham po6s-doutorado. Todos tinham experiéncia com seguranca do
paciente, trés tinham simultaneamente experiéncia com UTI’s e dois com construgdo e

validag&o de instrumentos.
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Os avaliadores conduziram a analise do instrumento em suas residéncias ou locais mais
convenientes, seguindo um prazo de 20 dias para concluir a avaliagdo, preencher o formulario
de anélise e encaminhéa-lo de volta a pesquisadora por meio de correio eletronico. Apés essa
etapa, as respostas foram recebidas e devidamente arquivadas em uma planilha Excel.

Os juizes analisaram a associa¢do de cada item da escala com sua respectiva dimenséo,
respondendo & seguinte indagacdo: A qual dominio pertence este item? E importante destacar
que os itens variados foram dispostos de maneira aleatéria, e com base na experiéncia e
conhecimento teorico/pratico dos especialistas, coube a eles realizar a vinculagdo (item -
dominio) entre os 88 itens e os seis dominios apresentados inicialmente.

Em uma segdo designada, foi disponibilizado um espaco para que os especialistas
pudessem fazer modificacbes e/ou fornecer sugestdes relacionadas ao contetdo dos itens e
dominios. Isso permitiu que os especialistas contribuissem com suas perspectivas, indicando se
um item deveria ser mantido ou ndo, ou mesmo se deveria ser mantido ap6s ser modificado.

Se houvesse qualquer sugestdo ou alteracdo proposta pelos juizes em relacdo ao
conteddo dos itens ou dominios, essas propostas seriam minuciosamente examinadas pelos
pesquisadores. Em seguida, os ajustes seriam implementados conforme as sugestdes e,
posteriormente, o instrumento seria submetido a fase subsequente, que é a Validacdo de Face.

Apobs a conclusdo da anélise pelos especialistas na Etapa de Conteudo, esses mesmos
juizes foram convidados a conduzir a Validacdo de Face da EIUTI. Apds cada juiz avaliar os
itens de acordo com os critérios mencionados anteriormente (Andrade; Tavares, 2005), a
validacao de face do instrumento foi realizada utilizando o teste estatistico conhecido como
Percentual de Concordancia (Coluci; Alexandre; Milani, 2015), calculado de acordo com a

seguinte formula:

% concordancia = nimero de participantes gue concordaram x 100

namero total de participantes

O estudo recebeu aprovacdo do Comité de Etica da Universidade Federal do Rio Grande,
sob registro CAAE: 14897819.9.0000.5324 e parecer n° 5.584.425. Esta aprovagdo esta em
conformidade com a Resolucéo n° 466/12 do Conselho Nacional de Salude. Obteve-se também
a aprovacdo dos responsaveis pelas institui¢cdes pesquisadas (Brasil, 2012).

O estudo integra a tese de Doutorado em Ciéncias da Saude intitulada "Elaboracéo,
Validacdo e Aplicagcdo de um Instrumento acerca dos Incidentes em Unidades de Terapia
Intensiva”. Todos os participantes do estudo expressaram sua concordancia ao assinarem o
TCLE.
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3 RESULTADOS

O questionario empregado neste estudo consistiu em seis dominios: Falha no cuidado/
assisténcia a salde e ao paciente; Falha nas atividades administrativas/documentacéo; Falha na
administracdo de dietas; Falha na administracdo de gases/O2; NotificacGes envolvendo
medicamentos; Ato de notificar. Cada dominio foi avaliado e sugerido ao item correspondente
de acordo com a situagdo de incidente. Desse modo, o questionario foi disponibilizado com 88
itens previamente formulados para avaliagdo de contetido por parte dos especialistas.

Selecionou-se 17 juizes, para 0 envio da carta convite para a pesquisa, obtivemos
resposta favoravel a participagdo no estudo de 14 juizes. Logo, foi enviado outro e-mail com o
instrumento com sua respectiva instrucdo para preenchimento e o TCLE para Validade de
Contetdo do EIUTI, nesta fase foi englobado a descricdo dos especialistas e a avaliacdo do
instrumento em relacdo aos dominios e aos itens. Retornando os documentos preenchidos por
apenas 05 juizes.

Dos cinco juizes, todos tinham o titulo de doutor e eram docentes do ensino superior;
destes, dois também obtinham pos-doutorado. Todos tinham experiéncia com seguranca do
paciente, trés tinham simultaneamente experiéncia com UTI’s e dois com construcdo e
validag&o de instrumentos.

3.1 VALIDADE DE CONTEUDO

A principio os itens foram avaliados pelo IVVC individualmente (I-1VC), os itens que ndo
atingiram o valor total de 1, foram excluidos do questionario. Conforme as sugestdes escritas
dos experts, alguns itens foram agrupados por terem representacdes semelhantes, restando 36
itens (TABELA 1).

Ainda seguindo orientagdes/sugestdes dos avaliadores, dois itens foram criados no
intuito de abarcar todos os incidentes relevantes possiveis de ocorrer em UTI’s. No entanto, o
instrumento final foi validado com 38 itens. Vale ressaltar que todos os itens foram reescritos
para melhorar o entendimento das questdes. A seguir encontra-se a tabela para conferéncia dos
resultados:

TABELA 1: indice de Validade de Contetido (IVC) por item do Instrumento. Minas Gerais,
Brasil, 2023.

ITEM A SER AVALIADO ESP 1 ESP 2 ESP 3 ESP 4 ESP 5 I-1vVC ..
no questionario
01 Identificar |ne>§|,st_enC|a de round 2 3 1 3 3 0.6 Excluido
diario
02 Observar inexisténcia de round 3 5 3 3 2 0.6 Excluido

multiprofissional

N° Equivalente
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03

Observar diagnéstico médico
incompleto/inadequado durante a
assisténcia

0,6

Excluido

04

Identificar falta de exames
complementares ao diagndstico

0,6

Excluido

05

Presenciar falta de pulseira de
identificacdo

06

Presenciar falta de identificacdo
no leito do paciente

07

Presenciar assisténcia de saude ao
paciente errado por identificacdo
inadequada do mesmo

01
(05, 06 e 07)

08

Observar evasdo de pacientes

Excluido

09

Verificar o uso de contencédo
fisica

10

Vivenciar ébito ou lesdo grave de
paciente associado ao uso de
contencéo fisica ou devido a

grades da cama abaixadas durante

a assisténcia

11

Identificar lesdes ao paciente e/ou
hematomas provenientes de uma
assisténcia inadequada

12

Presenciar queda do paciente

(berco, cama, maca) devido a

falta de seguranca como por
exemplo grade da cama abaixada

02
(09, 10, 11 e 12)

13

Presenciar queda do paciente
durante transporte

0,6

Excluido

14

Presenciar ébito ou lesdo grave de
paciente associados a queimadura
decorrentes de qualquer fonte
durante a assisténcia

Excluido

15

Identificar eritema persistente
(Ulcera estagio 1) devido a falta de
mudanca de decubito

16

Identificar perda parcial da
espessura da derme, que se
apresenta como uma ferida
superficial com leito
vermelho/rosa (Ulcera estagio 1)
devido a falta de cuidados ou
agravamento de Ulcera estagio |

17

Identificar perda total da
espessura tecidual — tecido
adiposo subcutaneo pode ser
visivel, mas ndo estdo expostos os
0ss0s, tendBes ou musculos
(Glcera estagio 111) devido a falta
de cuidados ou agravamento de
Ulcera estégio Il

18

Identificar perda total da
espessura dos tecidos com
exposicao dos 0ssos, tendbes ou
musculo (Ulcera estagio 1V)
devido & falta de cuidados ou
agravamento de Ulcera estagio 11

03
(15, 16, 17 e 18)

19

Observar ocorréncia de flebites
durante a internacdo devido a
falta de mudanca de declbito

0,6

Excluido
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20

Vivenciar limpeza e desinfeccdo
da superficie das bombas de
infusdo a cada 24h ou na troca de
pacientes para prevenir infeccdes
desta natureza

0,8

Excluido

21

Identificar perda de cateter
venoso periférico devido a
infiltracdo e/ou extravasamento,
obstrucdo ou flebite

22

Identificar sinais flogisticos em
regido de cateter venoso
periférico devido a falta de
cuidados no sitio de insercéo e/
ou manutencdo do cateter

23

Identificar perda de cateter
venoso central devido a falta de
estabilizagdo ou erro na fixacéo

do mesmo

04
(21, 22, 23 € 26)

24

Identificar infeccdo do 6stio pela

hiperemia e/ou saida de secre¢do

purulenta que se estende até 2 cm

do orificio por onde se exterioriza
0 cateter venoso central

Excluido

25

Identificar infeccdo do tinel pela
presenca de hiperemia e/ou saida
de secrecdo por mais de 2 cm do
orificio do cateter venoso central

Excluido

26

Identificar bacteremia relacionada
ao cateter devido a presenca de
febre e/ou calafrios em pacientes
com cateter venoso central sem
outro foco infeccioso aparente

04
(21, 22, 23 € 26)

Presenciar a falta de treinamento

dos profissionais para insercéo e

manutencdo do cateter central de
insercdo periférica (PICC)

0,8

Excluido

Identificar a necessidade de troca
de PICC devido ao mal
funcionamento do mesmo

0,8

Excluido

Identificar sinais flogisticos em
regido de PICC falta de
manutencdo correta do cateter

0,8

Excluido

Identificar infeccdo bacteriana por
PICC devido secrecdo purulenta
no local de insercdo, instabilidade
hemodindmica ou confirmacédo de
infeccdo primaria de corrente
sanguinea

0,8

Excluido

Presenciar prolongagdo no tempo
de internacdo devido a infeccdo
da corrente sanguinea relacionada
a algum tipo de cateter

05

32

Vivenciar extubacdo endotraqueal
acidental

06

33

Presenciar broncoaspiragédo

09

34

Presenciar tromboembolismo
pulmonar

07

35

Presenciar 6bitos por iatrogenia

08

36

Observar falta de registro médico

WwW W W w
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Observar falta de registro de

37 1 25
enfermagem
Vivenciar atraso ao acesso aos
38 . g 1 26
registros (médicos/enfermagem)
39 Presenciar ad[n_lssao 0.6 Excluido
desnecesséria
40 Identificar falha na transferéncia 1 27
de pacientes
41 Presenciar alta precoce 1 11
42 Presenciar alta tardia 1 12
Observar informacdes ilegiveis ou
43 | incompletas na documentacdo da 1 28
alta ao paciente
a4 Identnjcar entrega de 1 29
documentacdo ao paciente errado
Vivenciar a auséncia de resposta
45 rapida da equipe a 0,6 Excluido
urgéncia/emergéncia
Presenciar a falta de uma lista de
46 A R 1 13
verificaclo da assisténcia prestada
47 Identificar prescricéo de dieta ao 0.6 Excluido
paciente errado
48 | ldentificar preparo de dieta errada 0,6 Excluido
49 . Observar o fornecimento .de 0 Excluido
dietas que era para outra unidade
50 Identificar quantidade de dieta 0.2 Excluido
errada
51 Presenciar dl_strlbuu;ao de dieta ao 0.6 Excluido
paciente errado
Vivenciar administracéo de dieta
52 . 1
ao paciente errado 14
53 Vivenciar administracdo da dieta 1 (52 e53)
por via errada
Presenciar mais erros na
54 administracéo da dieta por via 0,4 Excluido
enteral do que por via parenteral
Vivenciar a troca de equipo
55 enteral a cada 24 horas e a 1 15
parenteral a cada 96 horas
56 Identificar perda ou obstrugéo de 1 16
sondas
57 Observar armazenamento da dieta 0.4 Excluido
de forma inadequada
58 Observar consisténcia errada da 0.4 Excluido
dieta
59 Observar rot_u_lagem errada dos 1 30
cilindros
60 Observar erro n_o_codlgo de cores 0.6 Excluido
dos cilindros
Identificar prescricdo de gases/O;
61 com volume, fluxo e/ou 1 17
concentracdo errados
- - — = (61 e 62)
Vivenciar administracdo de
62 1
gases/O, errado
63 Presenciar a ndo administracéo de 0.4 Excluido
gases/O;
64 Identificar prescricdo com 1 18
medicacdo errada (64, 65 e 66)
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Observar prescricdo de

65 medicamento para o paciente 3 4 4 3 3 1
errado
66 Ident!flcar prescrigao de 3 3 3 3 3 1
medicamento alérgeno
Identificar dispensacédo de
67 medicamento errada pela 3 4 4 3 3 1 19
farmacia
68 Ident!flcar diluicdo de 3 4 3 3 3 1 21
medicamento errada
Vivenciar falta de protocolos de
69 diluicdo de doses de 3 4 4 3 3 1 31
medicamentos
70 Identificar qlose incorreta de 2 3 3 3 3 0.8 Excluido
medicamentos
71 Identificar medicagdo errada 2 4 4 4 3 0,8 Excluido
79 VlvenC|ar.om|ssao de dose 2 1 3 3 2 0.4 Excluido
medicamentosa
Vivenciar administracdo de dose
73 medicamentosa ao paciente 3 4 4 3 3 1
errado
Vivenciar administracdo de 20
74 encle oHag 3 4 4 3 3 1 (73, 74 € 75)
medicacdo em horério errado
75 Pres«_a-nmgr admlrylst_ragao de 3 4 4 3 3 1
medicacdo por via incorreta
Observar ocorréncia de flebites
76 durante_ a_lnterlja(;ao devido a 3 4 4 3 3 1 29
administracéo de algum
medicamento
77 Vlven_ua_r falta de notlf!cggao de 3 4 3 3 3 1 34
incidentes voluntaria
78 Vlven_(:l_ar medo de_ punicao ao 3 4 4 3 3 1 35
notificar algum incidente
Presenciar inseguranca ao
79 notificar incidentes devido ao 3 4 3 3 3 1 33
julgamento da equipe
Identificar falta de retorno da
80 instituigdo em relagdo as 3 3 4 3 3 1 37
notificagdes de incidentes
realizadas
Verificar inexisténcia de meios .
81 para divulgar os erros notificados 3 3 4 3 2 0.8 Excluido
82 | Vivenciar sobrecarga no trabalho 3 4 4 3 3 1 38
Identificar dificuldade para
preencher o sistema que a
83 instituicdo oferece para 2 3 3 3 3 0,8 Excluido
notificagdo dos incidentes
ocorridos
84 Vivenciar mas condlgoes de 2 2 3 2 3 0.4 Excluido
armazenamento dos farmacos
85 Vivenciar atraso para administrar 1 3 1 3 3 0.6 Excluido
a terapia medicamentosa
86 | . Presen~C|ar prontuarios com 3 4 4 3 3 1 32
informagdes do paciente omitidas
87 Presenciar ped_ldos de exames 1 3 3 2 2 0.4 Excluido
duplicados
88 Observar auséncia de alcool gel 3 4 4 3 3 1 23

para higienizag¢do das maos

IVC < 1,0 foi excluido. Os itens que estdo entre parénteses foram agrupados e formaram uma Unica sentenca.
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Os juizes também avaliaram a relacdo item/dominio, ap6s andlise das sugestbes por
escrito e das indicagdes dos itens de acordo com os dominios apresentados, obteve-se trés
dimensdes finais:

> DIMENSAO 1: Falha no cuidado/assisténcia a sadde e ao paciente. Esta foi definida
como ocorréncia de incidentes envolvendo o paciente antes, durante ou depois do
servico prestado. Incluem individuos que desempenham funcBes diretas junto aos

pacientes (Cook; Woods, 1994).

> DIMENSAO 2: Falha nas atividades administrativas/documentacdo. Define-se a

incidentes ocorridos em decorréncia dos procedimentos burocraticos que envolvem o

cuidado. Englobam especialistas que desempenham papéis fundamentais na

infraestrutura, proporcionando as condi¢fes necessarias para a assisténcia aos pacientes

(Cook; Woods, 1994).

> DIMENSAO 3: Ato de notificar. Define-se pelo relato escrito ou verbal de um incidente
ocorrido. Lembrando que este relato deve ser através de um meio formal em que hd uma

ou mais pessoas designadas a receber estas notificacdes. Esses sistemas tém a

possibilidade de serem digitalizados ou manuais, e a notificacdo interna se refere ao

registro ou comunicacdo da incidéncia desses acontecimentos ao departamento

responsavel na instituicdo de saude (Capucho; Arnas; Cassiani, 2013).

3.2 VALIDADE DE FACE

Apbs a validacdo de contetdo, onde todas as sugestdes foram analisadas e, em sua
maioria, incorporadas para aprimorar o instrumento, a versao final foi elaborada. O instrumento
finalizado consistiu em 38 itens distribuidos em trés dominios, a serem avaliados em uma escala
Likert de cinco pontos, em que 1 indica um incidente que NUNCA ocorreu e 5 representa um
incidente que ocorre MUITO FREQUENTE.

Posteriormente, foi conduzida a validade de face, na qual os juizes experts avaliaram 0s
critérios propostos por Andrade e Tavares (2005), que incluem:

v Aparéncia do instrumento: este critério refere-se a forma externa e ao aspecto
visual do questionario;

v’ Clareza/Compreensdo: busca-se estabelecer a relagdo entre a transparéncia,
perceptibilidade e compreensibilidade dos dados;

v Conteldo Final: relaciona-se ao contetdo de cada item ap6s as modificacOes
realizadas durante a validade de contetdo;

v Obijetividade: foca na observacédo direta da questdo, evitando ambiguidades e

interpretacdes pessoais;
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v Validade em relagdo ao modelo proposto: avalia-se a adequacao e a consonancia

do instrumento com os conceitos presentes no Modulo Assisténcia a Saude do

NOTIVISA (Brasil, 2015).

Cada um dos critérios foi avaliado com as opcOes: "Adequado”, "Necessita de

Adequacdo" ou "Inadequado”. Além disso, os juizes foram orientados a fornecer sugestdes

pertinentes a cada anélise realizada.

Nesse sentido, a concordancia entre os especialistas, ou seja, o nivel de acordo dos juizes

em relacdo a avaliacdo dos itens examinados, foi determinada com base em um gabarito que

seguia a seguinte formula:

namero total de participantes

% concordancia = niUmero de participantes que concordaram x 100

Nesta pesquisa, alcangou-se uma taxa de concordancia de 100% para todos os itens.

Portanto, segue representado na figura 1, o instrumento ja com a alteracdo na redacdo dos itens

em sua versao validade frente ao contetdo e face. Vale destacar que os itens 10 e 36 foram os

incluidos ap0s sugestdo dos experts para melhor abrangéncia dos incidentes em UTI’s.

Os especialistas também avaliaram o cabecalho socioeconémico do instrumento e ndo

houve sugestdo de inclusdo e/ou exclusao.

Figura 1: Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva/EIUTI, Minas Gerais, Brasil,

2023.

DIMENSAO I: Falha no cuidado/assisténcia & satide e ao paciente - define-se a ocorréncia de incidentes
envolvendo o paciente antes, durante on depois do servigo prestado. Envolvem profissionais que atuam na
“ponta’™ com contato direto com os pacientes (COOE:; WOODS, 1994).

ESCALA LIKERT
~N QUESTAO Munca Muito
Frequente

01 Ja houwe algum ermmo/intercorréncia devido a auséncia de | 1/( yay 13 14 S ]
identificacio do paciente?

02 | Ja houve lesdo ou obito do paciente decorrente de contencao | 1 ( ra2q 134( b4 ¥ )
fisica inadequada ou devido a grades da cama abaixadas?

03 | Ja houve o aparecimento de les@o por press8o ou evolugado das | 1 y2 Y3 140 b= ]
mesmas devido a falta de cuidados com o paciente?

04 Ja houve ocorméncia de bacteremia relacionada ao cateter | 1 r2q 130 N L )
wvenoso sem outro foco infeccioso aparente?

05 | Ja houve prolongacao no tempo de internacac devido a infeccao | 1 ( Y2 13 N N ]
de corrente sanquinea associada a algum tipo de cateter
venoso periférico ou central?

(it Ja vivenciou uma situacio de extubacéo endotraqueal acidental? | 1 ( Y2 »3( 14 PS5 ]

o7 Ja presenciou algum caso de tromboembeolismo pulmonar? 1 Y2 Y3 ( 14 VR ]

o8 | Ja presenciou obitos por iatrogenia? 1 12 V30 140 5 ]

09 | Ja houve casos de pneumonia associada a wentilacao | 1( ya2 V3 140 VX ]
mecanica?

10 Ja ocorreu casos de infecgao do trato urinario associada a | 14 Y2 130 14 VX ]
presenca de um cateter?

11 Ja houve casos em que ocorreu alta precoce? 10 F 130 X EX ]

12 Ja houve casos em que ocoimreu alta tardia? 1( r2( )30 L ¥ )

13 | Presenciou a falta de uma lista/check list de wverificagcao da | 1 2 Y3 140 S 1]
assisténcia prestada?

14 Ja ocorreram erros relacionados a dieta administrada por | 1( y2y 13 14 S ]
sondas ou cateter?




15 | Ja ocorreu falha pela auséncia de troca de equipo enteralacada |10 )20 )3( )4( 150
24 horas ou parenteral a cada 96 horas?

16 | Ja identificou perda ou obstrucio de sondas? 10 120 30 40 )50 )

17 | J& ocomeram ermros relacionados a administragso de gases? 10 y20 ¥30 40 )50 )

18 | Ja& observou erro em prescrighes medicamentosas? 10 20 130 40 )50 )

1% | Ja occomew emo de dispensacio de alguma medicaclo? 10 20 30 4 50 )

20 | Ja aconteceu configo ou situagdo em que tenha presenciade (1{ J2( }3( )4( 50 )
administraclio incometa de algum medicameanto?

21 | Jaidentificou diuicio de medicamento errada feifo portioupor |10 120 )3( )4( 150 )
algum colega de trabalho?

22 | Ja observou ocorréncia de flebites durante a internaclo devido |10 J2( )3( J4( 150 )
& administracio de algum medicamento?

23 | Ja houve auséncia de insumos para higienizagdo das méos? T 20 30 40 )50 )

DIMENSAOQ II: Falha nas atividades administrativas/documentacho - define-se a incidentes ocorridos
em decorréncia dos procedimentos burocraticos que envolvem o cuidado, Incluwem profissionais que atuam na
“base”, 08 que #io as condigbes estruturais para que os pacientes sejam atendidos (COOK. WOODS, 1994).

ESCALA LIKERT
Ne QUESTAD Munca Muita
Frequente

Ja obsenou falta de registro médico? 10 )2 »3{ )4{ )50 )

2% | Ja observou falta de registro de enfermagem? T 20 30 a4l 50 )

26 |Ja vivenciou atraso aoc  acesso  aos  registros (1{ J2( }3( )4( 50 )
(médicos/enfermagem )7

27 | Ja ocomeu confige ou identificou falha ma transferéncia de |[1( )2( )3( )4( }5( )
pacientes?

28 |Ja observou informagbes ilegiveis ou incompletas na [ 1( Y2( )3{ 4( }5( )
documentacio da alta ao paciente?

29 | Jaidentificou entrega de documentagdo ap paciente emrado? 10 2( ¥3( 4 150 )

30 | Ja observou rotulagem errada dos clindros? 10 20 3¢ )4( 50 )

31 | Jaaconteceu algum ermo de dilvigdo de doses de medicamentos (10 Y2( }3{ J4( )3( )
devido a falta de prolocolo?

32 | Ja presenciou prontuénios com informagfes do paciente |10 20 330 J4( 15( )

omitidas ou rasuradas?

DIMENSAOQ III: Ato de notificar - define-se pelo relato escrito ou verbal de wm incidente ocomida,
Lembrando que este relato deve ser através de wn meio formal em que bd wma ou mais pesseas designadas a
receber estas notificagdes. De acordo com a literatura estes sistemas podem ser informatizados on ndo e a

notificacio local consiste no registro on comunicagio da ocorréncia desses eventos ao setor responsavel no
servigo de saiide (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013),

ESCALA LIKERT

Ne QUESTAD Munea Muite
Frequente

33 | Jaocoreu a ndo notificacdo de algum incidente devido acmede | 10 J2( )30 p4( )50 )
da equipe ficar sabendo do ocomido e julgar o ema?

34 | Japresenciou algum incidente o qual ndo foi notificadodeforma (1(  J2( 3{ »4{ }5( )
woluntaria?

35 | Javivenciou medo de punicBo ao nofificar algum incidente? 10 20 30 y4( )50 )

36 | Ja presenciou incidentes devido ac excesso de julgamento da (1(  y2( }3{ 4{ )5( )
equipe?

37 | Ja vivenciou a auséncia de retorno em relacio as notificagdes | 1(  J2( }3{ p4( )5( )
de incidentes realizadas?

38 | Vive ou J& viveu neste ambiente, sobrecarga no trabalho? 10 20 »30 40 )50 )

54
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De acordo com a Tabela 3, o instrumento desenvolvido apds as duas analises apresentou
uma média de S-IVC de 1, e a porcentagem de concordancia atingiu 100%. Isso significa que
o resultado final da aplicacdo individual e média do IVC, juntamente com o Percentual de
Concordancia entre os juizes, foi respectivamente igual a 1 e superior ao limiar recomendado
de 80%.

Tabela 3: Resultado Geral das Validades de Contetdo e Face Minas Gerais, Brasil, 2023.

VALIDADE DE CONTEUDO E VALIDADE DE FACE
ITEM ESP.1 | ESP.2 | ESP.3 | ESP.4 | ESP.5 | I-1VC | S-1VC

Q1 0 1 0 1 1 06 -
Q2 1 0 1 1 0 06 -
Q3 1 0 1 0 1 06 -
Q4 0 1 1 0 1 06 -
Q5 1 1 1 1 1 1

Q6 1 1 1 1 1 1 1
Q7 1 1 1 1 1 1

Q8 0 0 1 0 0 0,2 -
Q9 1 1 1 1 1 1

Q10 1 1 1 1 1 1 .
Q11 1 1 1 1 1 1

Q12 1 1 1 0 0 1

Q13 0 1 1 1 0 06 -
Q14 0 0 0 0 0 0 -
Q15 1 1 1 1 1 1

Q16 1 1 1 1 1 1 .
Q17 1 1 1 1 1 1

Q18 1 1 1 1 1 1

Q19 1 0 0 1 1 06 -
Q20 1 1 1 1 0 08 -
Q21 1 1 1 1 1 1

Q22 1 1 1 1 1 1 1*
Q23 1 1 1 1 1 1

Q24 0 0 0 0 0 0 -
Q25 0 0 0 0 0 0 -
Q26 1 1 1 1 1 1 1*
Q27 1 1 1 1 0 08 -
Q28 1 1 1 1 0 08 -
Q29 1 1 1 1 0 08 -
Q30 1 1 1 1 0 08 -
Q31 1 1 1 1 1 1 1
Q32 1 1 1 1 1 1 1
Q33 1 1 1 1 1 1 1
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Q72
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Q79 1 1 1 1 1
Q80 1 1 1 1 1 1 1
Q81 1 1 1 1 0 08 -
Q82 1 1 1 1 1 1 1
Q83 0 1 1 1 1 08 -
Q84 0 0 1 0 1 0,4 -
Q85 0 1 0 1 1 06 -
Q86 1 1 1 1 1 1 1
Q87 0 1 1 0 0 0,4 -
Q88 1 1 1 1 1 1 1
PRI 0,73 | 0,84 | 0,88 | 0,83 0,8
PRm 0,82
o+ 1 1 1 1 1 1 1
o+ 1 1 1 1 1 1 1
S-1VCm 1

Legenda: Itens em vermelho foram excluidos por terem I-1VC < 1; Itens verdes foram agrupados e formou-se uma
Unica questdo, 1* formaram a questdo 04. PRi = proporc¢&o de relevancia individual/por especialista. PRm = média

da proporgéo de relevancia dos especialistas.
5 DISCUSSAO

Uma vez que ndo existem escalas disponiveis para avaliar a frequéncia de incidentes em
unidades de terapia intensiva, tornou-se inviavel a comparacao dos resultados deste estudo com
escalas semelhantes. Dessa forma, este estudo é pioneiro, uma vez que se trata de uma
abordagem inédita.

A realizacdo de estudos acerca dos incidentes nas UTT’s desempenha um papel crucial
na promoc¢do da seguranca do paciente e no aprimoramento da qualidade do cuidado nesse
ambiente critico. Pesquisas recentes, conduzidas por diversos autores, como Rodrigues e
Pereira (2016), Serafim e colaboradores (2017), Silva e colaboradores (2019), Martins e Vaz
(2020), Barbosa e colaboradores (2021) e Assis e colaboradores (2022), tém oferecido insights
relevantes, evidenciando a necessidade de uma compreensao aprofundada e abordagem eficaz
dos incidentes ocorridos em UTI’s. Essas investigacdes tém contribuido para a identificacdo de
erros médicos, o entendimento da cultura de seguranca, a avaliacdo de sistemas de notificacao
de incidentes e o desenvolvimento de estratégias para aprimorar a seguranca e qualidade dos
cuidados prestados.

A anélise minuciosa desses incidentes possibilita a identificagdo de areas de potencial
risco, a implementacao de medidas preventivas e o fortalecimento de uma cultura de seguranga
robusta. Ao expandir o entendimento dos incidentes nas unidades de terapia intensiva, 0s

profissionais da saude podem adotar a¢Bes proativas para evitar equivocos, aprimorar 0s
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protocolos clinicos e garantir um ambiente mais seguro para 0s pacientes em estado critico.
Portanto, a realizacdo de estudos nesse campo € de extrema importancia para o aperfeicoamento
da prética clinica, a compartilhamento de melhores abordagens e a oferta de cuidados mais
seguros e eficazes na UTI.

Entretanto, a ponderacdo e avaliacdo da significancia em compreender a incidéncia de
incidentes nas UTI's, visando a implementacdo de cuidados direcionados e & aprimoracéo da
assisténcia e seguranca tanto para o paciente quanto para o profissional, juntamente com a
caréncia de ferramentas para sua avaliacdo, conferem a este estudo um valor relevante e
pioneiro.

A elaboracéo e validacéo de contetdo e face nos habilitam a utilizar o instrumento final
em uma amostra do publico-alvo, permitindo progredir para a fase de validacao de construto, a
fim de preparar o questionario para utilizacdo por profissionais de saude que atuam em UTI’s.
Portanto, ao desenvolver e validar a EIUTI, estamos contribuindo tanto para a préatica clinica
quanto para o campo cientifico, uma vez que essa ferramenta inovadora se torna um recurso
valioso também para avaliar o desempenho das unidades de terapia intensiva.

A etapa de validacdo de contetdo desempenhou um papel significativo, uma vez que as
recomendacdes oferecidas pelos avaliadores contribuiram para a reducdo do nimero de itens a
serem respondidos no instrumento. Esse refinamento foi benéfico para otimizar o tempo
necessario para a aplicacdo do questionario. Pesquisas anteriores também sugerem que
guestionarios com um menor nimero de questdes tendem a alcancar uma taxa de resposta
superior quando comparados a questionarios mais extensos (De Leeuw; Hox; Dillman, 2008;
Dillman; Smyth; Christian, 2014).

Além dos itens excluidos pelo IVC < 1, vale destacar as questdes relacionadas ao uso
cateter venoso central de insercdo periférica (PICC - Peripherally Inserted Central Catheter),
por sugestdo de trés juizes os quais desconheciam a utilizacgdo do mesmo em suas
unidades/realidade. Entretanto, a literatura revela que no Brasil existe uma escassez de
profissionais habilitados para a aplicacdo dessa técnica (S& Neto; Silva; Vidal et al., 2018). Isso
pode ser atribuido a relativa novidade desse procedimento em nosso pais, visto que foi
regulamentado em 2001 (Brasil, 2001). Assim, torna-se evidente a importancia de incorporar
esse topico nos curriculos de graduacdo em enfermagem e medicina, investir em educacdo em
salde e continuada e promover a pratica em eventos voltados ao setor da satde. Essas medidas
podem contribuir significativamente para ampliar o conhecimento e a ado¢do do PICC no

contexto brasileiro.
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Nesse mesmo contexto, foi realizada a adi¢do de dois novos elementos que se mostraram
cruciais para abranger a totalidade das incidéncias relacionadas ao ambiente das UTI’s, a saber:
os itens 10 e 36, que tratam da infecgdo do trato urinario e do excesso de julgamento da equipe.
Conforme apontado por Dillman, Smyth e Christian (2014), é fundamental equilibrar a
quantidade de perguntas com a necessidade de obter informacgdes abrangentes e precisas,
assegurando a inclusdo das questdes essenciais no instrumento.

Outro ponto importante foi a adaptacdo da linguagem utilizada nos itens pois, 0
instrumento ficou mais facil de ser interpretado, melhorando a chance de viés do estudo.

Em relacdo s dimensdes as quais foram reduzidas sem perder o alcance do contetdo
também foi um fator importante por contemplar a realidade de incidentes nas UTT’s.

Ja na validade de face, apds seguir todas as sugestdes dos especialistas e aplicar 0s
julgamentos da analise de I-IVC e S-IVC, foi possivel atingir 100% de percentual de
concordéncia, o que possibilitou dar sequéncia a tese de doutoramento a qual este estudo
pertence seguir para etapa de validacdo de constructo e aplicacdo em uma parcela da populacéo
foco da escala.

E crucial destacar que a elaboragdo de um instrumento de pesquisa envolve uma série
de consideracdes. No entanto, é de suma importancia compreender que o referido instrumento
ndo se configura como o Unico elemento decisivo em um estudo, mas sim como uma ferramenta
que facilita a aquisicéo de dados. A ado¢do de um instrumento validado assegura que ele tenha
sido submetido a correcdes e ajustes apropriados, garantindo, desse modo, sua pertinéncia e
credibilidade na obtencdo das informagfes desejadas. Portanto, um instrumento validado
desempenha um papel primordial ao fornecer uma base sélida para a obtencdo de dados
confidveis em uma pesquisa (Wartha; Santana, 2020).

6 CONCLUSAO

Essa pesquisa possibilita concluir que a EIUTI representa a primeira ferramenta
nacional elaborada para avaliar a frequéncia e ocorréncia de incidentes em Unidades de Terapia
Intensiva e reflete adequadamente a incidéncia dos eventos em Unidades de Terapia Intensiva
(UTI’s). A contribuigdo dos especialistas desempenhou um papel fundamental na validagéo e
confirmacgéo da representacdo do modelo sugerido. Como resultado, pode-se afirmar que o
instrumento tem a capacidade de mensurar com preciséo a frequéncia dos incidentes em UTI’s
e esta preparado para avancar para a Ultima fase de validagéo.

O proposito deste estudo também foi contribuir para o aprimoramento de um cuidado
mais seguro e de qualidade elevada, impulsionando a expansdo do conhecimento no campo da

seguranca do paciente por meio da busca continua das melhores abordagens. Isso, por sua vez,
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fomenta o progresso de iniciativas impactantes para resolver questfes relacionadas a seguranca.
Além disso, incentiva de maneira significativa a notificacéo, focada na promocéo de melhorias
para a instituicao, profissionais e 0s usuarios do servico.
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4.2 ARTIGO Il

“VALIDACAO DE CONSTRUCTO DO INSTRUMENTO: ESCALA DE
INCIDENTES EM UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA/EIUTI”

Rubia Gabriela Fernandes Salgado
Edison Luiz Devos Barlem
Laurelize Pereira Rocha

Maria Gabriela Parenti Bicalho

RESUMO: o presente estudo teve como objetivo analisar as propriedades psicométricas do
instrumento: Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva/EIUTI. Este estudo é de
natureza analitica, com uma abordagem quantitativa. Para tanto, a coleta de dados par ao estudo
piloto foi realizada com médicos e enfermeiros de 3 UTI’s de dois hospitais de um tnico
municipio, sendo um publico e um privado. Na andlise dos dados, foi empregada a técnica de
Anédlise Fatorial Confirmatoria e Fidedignidade interna utilizando Alfa de Cronbach e 6mega e
Mc’Donald, ambos com resultados satisfatorios. Ao fornecer um instrumento validado para
avaliar incidentes, os profissionais de salde e gestores hospitalares terdo uma ferramenta
valiosa para identificar areas de melhoria, implementar estratégias preventivas e monitorar o
impacto das intervengdes ao longo do tempo.

Descritores: Seguranca do Paciente; Incidentes; Unidade de Terapia Intensiva; Psicometria;
Estudos de Validagé&o.

ABSTRACT: The present study aimed to analyze the psychometric properties of the
instrument: Intensive Care Unit Incidents Scale (ICUIS). This study is of an analytical nature,
with a quantitative approach. For this purpose, data collection for the pilot study was conducted
with doctors and nurses from 3 ICUs in two hospitals within a single municipality, one public
and one private. In data analysis, Confirmatory Factor Analysis and internal reliability were
employed using Cronbach's Alpha and McDonald's Omega, all yielding satisfactory results. By
providing a validated instrument for assessing incidents, healthcare professionals and hospital
managers will have a valuable tool to identify areas for improvement, implement preventive
strategies, and monitor the impact of interventions over time.

KEYWORDS: Patient Safety; Incidents; Intensive Care Unit; Psychometrics; Validation
Studies.

1 INTRODUCAO

A qualidade dos servigos de salde esta intrinsecamente ligada a seguranca do paciente,
um conceito que tem ganhado destaque significativo na area da salde nas ultimas décadas. A
seguranca do paciente é definida como a prevencdo e melhoria continua das ocorréncias
adversas e erros que podem ocorrer durante a assisténcia medica, representando uma prioridade

fundamental para a saude (Cruz et al.; 2018).
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A seguranca do paciente emergiu como uma das principais prioridades nos sistemas de
saude, ndo apenas devido ao impacto financeiro decorrente da falta de seguranca, mas também
devido aos danos causados aos pacientes durante o processo de cuidado. Estatisticas indicam
que anualmente ocorrem cerca de 42,7 milhdes de incidentes prejudiciais aos pacientes em todo
0 mundo. Diante desses eventos, gestores de instituicGes de satde tém promovido discussdes
aprofundadas com o propdsito de reduzir a frequéncia desses incidentes (Francolin et al., 2015).

Um incidente de salde se refere a um evento ou circunstancia que, quando ocorre
durante a prestacdo de assisténcia medica, tem o potencial de causar dano desnecessario ao
paciente, ou de fato causa (WHO, 2009). Nessa 6tica de reconhecer o potencial para danos, €
fundamental dar a devida importancia a qualquer tipo de incidente de salde. 1sso permite a
identificacdo de areas de fragilidade no sistema, condi¢cdes que podem comprometer oS
resultados e propiciar desfechos adversos.

A taxa de evitabilidade desses incidentes extremamente indesejados variou de 3% a
51,2% de acordo com um relatério da Fiocruz em 2016, o que destaca a urgéncia de dar
prioridade a prevencao dessas ocorréncias. Um estudo realizado em trés hospitais brasileiros
revelou que a incidéncia de Eventos Adversos (EA) é de 7,6%, com 67% deles classificados
como evitaveis, conforme apontado por Mendes et al. em 2013. E importante observar que
cuidados inseguros representam um Onus financeiro significativo, tornando a énfase na
seguranca uma medida que pode, efetivamente, reduzir custos, como sugerido por Yu e seus
colaboradores em 2016.

Na unidade de terapia intensiva, os eventos adversos representam uma preocupacgado
significativa, devido a realizacdo frequente de procedimentos invasivos e altamente complexos,
além do uso intensivo de medicamentos de alto risco clinico. Esses fatores aumentam
substancialmente o risco para os pacientes. Como resultado, os EA podem ter consequéncias
graves, incluindo o prolongamento da internacdo hospitalar e o aumento das taxas de
mortalidade dos pacientes, conforme apontado por Duarte e seus colaboradores em 2019.

A UTI é um setor hospitalar cujo principal proposito € preservar a vida e facilitar a
recuperacdo da saude de individuos em estado critico. Isso envolve a aplicacdo de
procedimentos altamente complexos, com o objetivo de promover, recuperar e estabilizar
pacientes por meio de métodos e estratégias especializadas e eficazes. Devido a natureza
intensiva dessas intervencdes terapéuticas, a probabilidade de ocorrer EA ou erros €
significativamente ampliada (Alves et al., 2016).

No entanto, embora a notificagdo voluntéria seja amplamente reconhecida como uma

abordagem global para identificar incidentes que afetam a seguranca dos cuidados de salde, ela
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ainda ndo é plenamente aproveitada por muitas instituicdes de salde. Isso ocorre devido a
subnotificacdo, que esta ligada a varias causas, resultando na ocultagdo da verdadeira extensao
das questdes relacionadas a seguranga do paciente (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019).

Contudo, a subnotificacdo representa uma das principais barreiras a ser superada nas
instituicdes de salde para estabelecer um sistema de notificacdo voluntéria eficaz, uma vez que
subestima a quantidade real de incidentes (Capucho; Arnas; Cassiani, 2013).

Assim, de acordo com Milagres (2015), a melhoria dos sistemas de notificacdo de
incidentes na area da salde possibilitara uma maior efetividade desse método, resultando em
um mapeamento mais preciso dos riscos e incidentes, com impacto positivo nos resultados do
atendimento.

Com o passar dos anos, tem havido um notavel aumento no desenvolvimento de escalas,
instrumentos e questionarios na area da saude, neste caso voltados a seguranca do paciente
(Oliveira; Amaral; Azevedo et al., 2022; Fernandes; Fassarella; Camerini et al., 2021,
Kruschewsky; Freitas; Silva-Filho, 2021). Essas ferramentas desempenham um papel crucial
em diversas areas, como pesquisa, pratica clinica e gestdo. Elas tém demonstrado ser recursos
valiosos para avaliar uma ampla gama de aspectos relacionados a cultura e seguranca do
paciente, facilitando a coleta de dados tanto quantitativos quanto qualitativos em diversas
configuragdes.

A aplicacéo desses recursos tem desempenhado um papel fundamental em aprofundar a
compreensdo de fendmenos de interesse, tornando mais facil a tomada de decisdes
fundamentadas, a criacdo de intervencdes eficazes e o estimulo a adocéo de praticas baseadas
em evidéncias (Schaffer; Sandau; Diedrick, 2013). Consequentemente, essas ferramentas tém
exercido um papel substancial na promoc¢do da salde e no progresso do conhecimento em
diversas esferas.

Com o intuito de minimizar os riscos relacionados a assisténcia médica e do enfermeiro,
torna-se essencial o avanco no desenvolvimento de indicadores e ferramentas de suporte a
administracdo para avaliar a qualidade e seguranca dos servicos de saude. Isso, por sua vez,
contribuira para embasar o processo decisorio e promover melhorias continuas na area da saude.

Nesse sentido, o objetivo deste estudo é analisar as propriedades psicométricas da Escala
de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva/EIUTI.

2 METODOLOGIA
Este estudo é de natureza analitica e envolve o desenvolvimento de uma metodologia

com uma abordagem quantitativa.
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O estudo foi realizado em trés unidades de terapia intensiva (UTI’s), de alto grau de
complexidade, todas localizadas em hospitais gerais. As unidades compreendem um hospital
publico com duas UTI’s e um hospital privado com uma UTI ambas voltadas para pacientes
adultos.

A primeira instituicdo, um hospital publico, desempenha uma funcéo crucial na
prestacdo de servicos médico-hospitalares de média e alta complexidade tanto para 0 municipio
quanto para a regido. Além disso, desempenha um papel significativo na capacitacdo de
profissionais de saude e contribui para atividades de ensino, pesquisa e extensdo. No ambito
desse hospital, estdo disponiveis um total de 26 leitos, que estdo distribuidos entre as unidades
de terapia intensiva voltadas para adultos.

A segunda instituicdo é uma unidade hospitalar de carater privado que disponibiliza
servicos médico-hospitalares de elevada complexidade, também atende tanto o municipio
quanto a regido circundante. A UTI para adultos deste hospital conta com um total de 20 leitos.

Com o propésito de aprofundar a compreensdo da ocorréncia de incidentes em UTI’s
em um contexto hospitalar, a populacéo de interesse deste estudo incluiu médicos e enfermeiros
gue exercem suas atividades em ambientes hospitalares, tanto em um hospital publico quanto
em um hospital privado.

Para obter informac@es sobre a quantidade de médicos e enfermeiros, foi estabelecido
contato com as autoridades responsaveis pelos dois hospitais localizados no municipio. Apos a
obtencdo das devidas aprovac6es, o planejamento da coleta de dados foi realizado para ambas
as instituicBes, tanto a publica quanto a privada. Foi mantido dialogo com os gestores das
unidades de terapia intensiva em cada hospital para obter os registros relativos ao nimero de
profissionais (Quadro 1), e assegurar 0 acesso a eles durante o processo de coleta de dados.

Quadro 1 - Numero de Profissionais atuantes nas Unidades de Terapia Intensiva dos

dois hospitais participantes, Governador Valadares-MG, 2023.

HOSPITAL PUBLICO | TOTAL DE PROFISSIONAIS PARTICIPANTES
UTI Adulto | 05 enfermeiros e 09 médicos 05 enfermeiros e 08 médicos
UTI Adulto 11 09 enfermeiros e 14 médicos 09 enfermeiros e 12 médicos

HOSPITAL PRIVADO

UTI Adulto 13 enfermeiros e 24 médicos 08 enfermeiros e 04 médicos
27 enfermeiros e 47 médicos 22 enfermeiros e 24 médicos
TOTAL
N =74 n =46

Fonte: Diretores e chefes de departamento de cada UTI (2022-2023).
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A relevancia e os objetivos do estudo, bem como o compromisso com a
confidencialidade dos participantes, foram comunicados aos gestores dos referidos hospitais. O
propdsito desse contato inicial era garantir uma abordagem tranquila aos profissionais, evitando
interferéncias na rotina operacional das unidades. Durante o processo de coleta de dados, alguns
profissionais manifestaram interesse em esclarecimentos adicionais e compartilharam seus
nameros de telefone, o que possibilitou a pesquisadora responder a perguntas especificas.

Nesta etapa, devido a disponibilidade limitada de profissionais nas unidades, os critérios
de inclusdo para a selecdo dos participantes foram estritamente voltados para médicos e
enfermeiros envolvidos em atividades de assisténcia na UTI. Em outras palavras, a decisdo foi
incluir todos os profissionais, a menos que individualmente optassem por ndo participar, sendo
esta a Unica razdo para excluséo.

No entanto, a coleta de dados ocorreu em um periodo prolongado, de setembro de 2022
a abril de 2023, um intervalo considerado extenso, mas necessario para acomodar a
disponibilidade variada dos profissionais, inclusive aqueles em periodo de férias ou ausentes
por diversos motivos.

Participaram do estudo 46 profissionais, compreendendo 24 médicos e 22 enfermeiros.
A amostra foi selecionada de forma ndo probabilistica, utilizando critérios de conveniéncia e
intencionalidade.

O acesso ao instrumento de pesquisa e ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) pelos participantes foi estabelecido seguindo os procedimentos a seguir: Primeiro,
foram obtidos os numeros de telefone institucionais dos hospitais, bem como os contatos dos
responsaveis pelas UTI’s.

Além disso, foi realizado um contato presencial com essas partes envolvidas. Segundo,
o0s instrumentos de pesquisa e os TCLE foram fornecidos, incluindo uma introducéo sobre o
pesquisador e orientador, os objetivos da pesquisa, esclarecimentos para duvidas, garantia de
confidencialidade aos participantes e a importancia da validacdo do instrumento para aprimorar
as unidades de UTI.

Apo0s a aceitacdo do convite, 0s responsaveis entregaram o0s documentos, de forma
presencial, aos profissionais das UTI’s para realizar a coleta de dados. Uma vez que todas as
respostas foram coletadas, os responsaveis entraram em contato com a pesquisadora para
recolher os instrumentos preenchidos. E relevante ressaltar que os documentos foram
acondicionados em envelopes separados para garantir a confidencialidade e manter a separagéo

entre o instrumento preenchido e o TCLE assinado.
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E um instrumento autoaplicavel, no inicio deste, foram coletados os dados
sociodemogréficos dos participantes, e também foram fornecidas explicacbes sobre cada
dominio e instrucdes detalhadas sobre como responder ao questionario. Possui 38 itens que
devem ser respondidas em escala do tipo Likert de 1 a 5 pontos, (sendo 1 = nunca e 5 = muito
frequente), variando de 38 a 190 pontos; cujas pontuagdes mais altas indicam maior frequéncia
de incidentes no ambiente.

As dimensdes avaliadas sdo denominadas Falha no cuidado/assisténcia a saude e ao
paciente, Falha nas atividades administrativas/documentacéo e, Ato de notificar. A primeira,
com 23 itens, foi definida como ocorréncia de incidentes envolvendo o paciente antes, durante
ou depois do servico prestado. Incluem individuos que desempenham fungdes diretas junto aos
pacientes (Cook; Woods, 1994).

A segunda, com nove itens, define-se a incidentes ocorridos em decorréncia dos
procedimentos burocraticos que envolvem o cuidado. Englobam especialistas que
desempenham papéis fundamentais na infraestrutura, proporcionando as condigdes necessarias
para a assisténcia aos pacientes (Cook; Woods, 1994).

Ja a terceira, com seis itens, define-se pelo relato escrito ou verbal de um incidente
ocorrido. Lembrando que este relato deve ser através de um meio formal em que ha uma ou
mais pessoas designadas a receber estas notificagcdes. Esses sistemas tém a possibilidade de
serem digitalizados ou manuais, e a notificacao interna se refere ao registro ou comunicagéo da
incidéncia desses acontecimentos ao departamento responsavel na instituicdo de salde
(Capucho; Arnas; Cassiani, 2013).

Para a analise dos dados, foi empregada a técnica de Anéalise Fatorial Confirmatéria
(AFC). A Analise Fatorial Confirmatoria desempenha um papel essencial na validacdo da
estrutura interna de um instrumento. E importante destacar que o objetivo primordial da AFC é
confirmar uma hipédtese preestabelecida, que se relaciona a estrutura teérica do instrumento em
avaliacdo. Portanto, a AFC tem a finalidade de verificar se 0 modelo proposto é adequado para
explicar a variagdo e a covariancia entre um conjunto de medidas observaveis (Brown, 2015).

Na fase de validacdo do construto, realiza-se a anélise do fenbmeno subjetivo que se
busca quantificar. Este processo é dinamico, a medida que o entendimento do fenémeno se
aprofunda, novas hipoteses sdo formuladas e a necessidade de novos testes surge (Pasquali,
2010). Nesta etapa, conduziu-se um estudo piloto, aplicando o instrumento a uma amostra
composta por médicos e enfermeiros que desempenham suas fun¢ées em UTI de um municipio

em Minas Gerais.
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Durante a fase de validacdo do construto, foram realizadas analises estatisticas para
verificar a concordancia entre os itens e o construto teérico (Hair et al., 2009). As analises
foram conduzidas seguindo a sequéncia a seguir:

A principio, foi conduzido uma Anélise Fatorial Confirmatdria, na qual avaliou-se o
ajuste do modelo usando os seguintes indices de ajuste: qui-quadrado (?), Comparative Fit
Index (CFI), Tucker-Lewis Index (TLI) e Root Mean Square Error of Approximation
(RMSEA), sendo estes 0s principais para uma amostra categorica (Hu; Bentler, 1999; Yuan;
Bentler, 2007).

Para considerar um ajuste adequado do modelo, buscou-se valores iguais ou superiores
a0,90 para CFl e TLI, preferencialmente acima de 0,95. Quanto ao RMSEA, almejou-se valores
iguais ou inferiores a 0,08, ou idealmente inferiores a 0,06, com um limite superior do intervalo
de confianga ndo superior a 0,10 (Bentler, 1977; Hair; Anderson; Tatham, 2009; Maroco, 2014;
Xia; Yang, 2019; Martins et al.,2021).

Utilizamos o método de estimacdo Unweighted Least Squares (ULS), ajustado pela
robustez, devido a sua capacidade de fornecer estimativas precisas e imparciais, adequadas para
indicadores categoricos ordinais que ndo seguem uma distribuicdo normal (Distefano et al.,
2018).

Além disso, foi avaliado a confiabilidade do instrumento por meio dos coeficientes Alfa
de Cronbach e Omega de Mc’Donald. Valores entre 0,70 e 0,95 para alfa, indicam uma
consisténcia interna adequada, se o resultado exceder esse valor, isso pode sugerir a existéncia
de itens redundantes ou duplicados, ou seja, itens com conteddo muito similares. Quanto ao
Omega de Mc’Donald, estima-se valores iguais ou superiores a 0,70 (Nunnally; Bernstein,
1994; Hora; Monteiro; Arica, 2010).

Cada questionario, ap6s respondido, teve seus dados computados em um arquivo Excel.
Posteriormente, os dados foram codificados e armazenados em um banco de dados para
simplificar a anélise das respostas.

Para a analise estatistica, utilizamos o software JASP (Jeffrey's Amazing Statistics
Program) versao 0.17.2.1, que é um pacote de estatisticas de cddigo aberto compativel com
varias plataformas e desenvolvido e mantido por pesquisadores da Universidade de Amsterda.
As informac0es relacionadas a caracterizacdo dos participantes foram examinadas por meio de
uma descri¢édo dos dados.

Com o objetivo de garantir a observancia dos principios éticos na pesquisa envolvendo
seres humanos, este estudo seguiu os requisitos estabelecidos na Resolugéo 466/12 do Conselho

Nacional de Saude do Ministério da Saude (Brasil, 2012). O projeto foi submetido a avaliacéo
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pelo Comité de Etica da Universidade Federal do Rio Grande - FURG, por meio da Plataforma
Brasil. Foi concedida a autorizagdo sob o registro CAAE: 14897819.9.0000.5324, parecer n°
5.584.425. Em seguida, obteve a aprovacdo das autoridades responsaveis, tanto no municipio
quanto no hospital privado.

A pesquisa foi iniciada apenas apds a obtencéo da aprovagio do Comité de Etica, e todos
0s participantes do estudo forneceram seu consentimento ao assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), que foi disponibilizado em duas cépias.

Foi garantido o anonimato dos participantes, que também tiveram a liberdade de retirar-
se do estudo a qualquer momento, sem sofrer qualquer consequéncia. Adicionalmente, a
pesquisa realizada ndo apresentou ameacas significativas a integridade fisica, psicolégica ou
social dos participantes.

3 RESULTADOS

A amostra final foi composta por 46 participantes, 12 atuantes no hospital privado e 34
do pablico. Em relacéo a profissdo havia 22 enfermeiros e 24 medicos; destes profissionais 30
se formaram em MG, 11 no RJ, dois no ES, um em SP e um no RS; o ano de formacéo variou
entre 1982 a 2021; em relacdo a especializacdo, 10 ndo havia feito nenhuma, 35 fizeram e um
néo respondeu, dos que fizeram, 15 foi em UTI.

Em relagéo ao sexo 24 eram do sexo feminino e 22 do sexo masculino, das 24, 21 eram
enfermeiras e trés médicas; ja entre 0s 22 do sexo masculino, um enfermeiro e 21 médicos. As
idades variaram entre 24 e 63 anos. Em relacéo ao estado civil, 34 eram casados, 11 solteiros e
um divorciado.

Quanto a fidedignidade (FIGURA 1), do instrumento, o coeficiente de alfa de Cronbach
foi usado para medir a consisténcia interna da escala anterior a andlise fatorial confirmatoria,
posto que esta analise ndo leva em consideracdo a carga fatorial. Logo, ndo faz sentido usar este
parametro apos a AFC e por este motivo, optou-se em testar a fidedignidade p6s AFC utilizando
0 Omega de Mc’Donald o qual leva em consideragdo a carga fatorial. Contudo, ambos foram
favoraveis com resultados 0,872 e 0,869 respectivamente. Ndo havendo necessidade de retirar

nenhuma questdo ou movimenta-las entre as dimensoes.

Reliability

Coefficient ® Coefficient a
Dimenséo | 0.707 0.807
Dimenséo Il 0.770 0.761
Dimenséo 111 0.646 0.716

Total 0.869 0.872 FIGURAL: Validade Interna/ Fidedignidade
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Nesse contexto, foi realizada uma andlise das cargas fatoriais dos 38 itens do EIUTI,
com o objetivo de identificar quais itens do questionario apresentavam uma correlagdo inversa
com o construto. Em outras palavras, quando a carga fatorial de um item era negativa, indicava
que a correlagcdo com seu dominio era negativa. No entanto, apenas um item (q12 - "Ja houve
casos em que ocorreu alta tardia?") da primeira dimensdo apresentou uma carga fatorial
negativa. No entanto, este item n&o foi excluido, uma vez que havia um embasamento tedrico
solido para manté-lo no instrumento.

Na avaliacdo da adequacdo do modelo (FIGURA 2), foram empregados os seguintes
indicadores: o CFI (Comparative Fit Index), que alcangou o valor de 0,913, e o TLI (Tucker-
Lewis Index), com o valor de 0,908. Ambos os valores superam o limiar de 0,9, indicando um
ajuste adequado do modelo. Além disso, o RMSEA (Root Mean Square Error of
Approximation) foi avaliado em 0,05, o que ¢é considerado um indicador de ajuste excelente,

visto que é inferior a 0,06.

Fit indices
Index Value
Comparative Fit Index (CFl) 0.913
Tucker-Lewis Index (TLI) 0.908

Other fit measures

Metric Value

Root mean square error of approximation (RMSEA) 0.050

RMSEA 90% CI lower bound 0.016
RMSEA 90% CI upper bound 0.071
RMSEA p-value 0.503

FIGURA 2: Modelo de Adequacéo
Esses resultados indicam que a AFC foi bem-sucedida em confirmar a estrutura teorica

previamente estabelecida da escala, demonstrando uma boa adequagdo do modelo aos dados
coletados. Lembrando que foi feito a fidedignidade final com Omega de Mc Donald e seus
resultados foram satisfatorios conforme ja apresentado nestes resultados.
4 DISCUSSAO

Atualmente, hospitais e institui¢des buscam constantemente a melhoria da qualidade do
atendimento, com o compromisso de atender as necessidades dos clientes para aumentar o nivel

de satisfacdo deles em relagéo a seguranca e a assisténcia prestada (Carvalho et al., 2017).
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A andlise inferencial teve inicio com o célculo do Alfa de Cronbach para os 38 itens.
Essa abordagem foi selecionada para avaliar a confiabilidade do instrumento e sua consisténcia
interna, permitindo a identificacdo de redundancia entre os itens quando o valor do Alfa de
Cronbach ultrapassa 0,90. Portanto, valores acima de 0,90 podem indicar a presenca de
redundancia ou duplicacdo, ou seja, itens que medem precisamente 0 mesmo elemento de um
construto. Quando essa situacdo ocorre, os itens redundantes devem ser removidos (Streiner,
2003). Contudo, ndo foram observados resultados de Alfa de Cronbach superiores a 0,90 nesta
amostra.

E importante ressaltar que a verificagio da confiabilidade do instrumento foi realizada,
como recomendado, uma vez que a confiabilidade também est4 sujeita a amostra na qual o
instrumento é aplicado, conforme sugerido por Nunnally e Bernstein (1994).

Apds realizar a analise de fidedignidade, procurou-se estabelecer a relacdo entre os itens
e seus respectivos dominios por meio da avaliacdo das cargas fatoriais. As cargas fatoriais
desempenham um papel crucial na analise fatorial, representando a correlagcdo de uma variavel
com o fator. Quando a carga fatorial é positiva, indica uma correlacao positiva entre a variavel
e o fator. Por outro lado, quando a carga fatorial € negativa, essa correlacdo é negativa, o que
significa que a variavel varia em direcéo oposta ao construto (Hair et al., 2009).

A Andlise Fatorial Confirmatéria (AFC) foi conduzida com o propdsito de examinar a
estrutura psicométrica da escala, que estava previamente definida. Dada a limitagdo do tamanho
da amostra, foi realizada uma analise robusta, conforme recomendado por Hair et al. (2009).
Utilizou-se o estimador ULS, apropriado para dados ordinais. Também vale ressaltar que o
valor do RMSEA encontra-se abaixo de 0,10, o que é considerado satisfatério, de acordo com
as orientagdes de Byrne (2001) e Maroco (2014).

No entanto, o presente estudo representa uma contribuicdo significativa para a analise
das propriedades psicométricas da Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva
(EIUTI), destacando-se como uma etapa evolutiva no desenvolvimento de pesquisas anteriores.
Este estudo complementa a fase inicial de construcéo e avaliacdo da escala, resultando em uma
versdo validada e pronta para ser empregada em amostras maiores, 0 que aprimorara ainda mais
sua validade e utilidade.

Os resultados obtidos nesta pesquisa demonstram a pertinéncia e adequacao do modelo
proposto para a avaliacdo da frequéncia de incidentes em Unidades de Terapia Intensiva (UTI).
Isso enfatiza a importdncia da EIUTI como uma ferramenta relevante na promog¢do da

seguranca dos cuidados de satde. Os enfermeiros desempenham um papel fundamental na
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gestdo de riscos e na seguranca do paciente, e essa escala pode fornecer informac6es valiosas
para melhorar a qualidade dos cuidados prestados nas UTI’s.

E crucial salientar que a avaliagdo continua dos resultados por meio da notificacio de
incidentes é essencial para aprimorar continuamente a qualidade dos servi¢os de salde e reduzir
0s custos associados, tanto para 0s pacientes quanto para os sistemas de satde. Embora algumas
limitagdes tenham sido observadas em relagéo a validade de construto, principalmente devido
ao tamanho da amostra limitado, é importante ressaltar a estabilidade da analise realizada nesta
escala.

Uma das limitagOes deste estudo reside na auséncia de estudos anteriores que possam
ser diretamente comparados a Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva (EIUTI),
uma vez que esta pesquisa representa um esforco inovador na construcao e validacdo desse
instrumento. A falta de trabalhos prévios que explorem especificamente a mesma area tematica
e utilizem uma escala semelhante dificulta a avaliacdo da EIUTI em relacdo a outras medidas
ja estabelecidas. No entanto, essa caréncia de referéncias prévias também ressalta a necessidade
e a importancia deste estudo como um pioneiro na busca por uma ferramenta eficaz para avaliar
a frequéncia de incidentes em UTI’s, preenchendo uma lacuna importante na literatura
cientifica e fornecendo um ponto de partida valioso para futuras investigacdes nessa area.

E importante reconhecer que, embora a amostra ndo tenha sido selecionada de forma
aleatoria devido a natureza voluntaria da participacdo dos profissionais, o processo de
amostragem por conveniéncia buscou incluir o maior nimero possivel de participantes da
populacdo-alvo, com o objetivo de contribuir para a melhoria da validade dos resultados. No
entanto, é evidente a necessidade de estudos adicionais com amostras maiores, visando analisar
diferentes estruturas fatoriais e identificar o modelo mais apropriado para a escala. Essa
abordagem contribuira para fortalecer ainda mais as bases da EIUTI e aprofundar nossa
compreensdo dos incidentes em UTI’s.

5 CONCLUSAO

Em concluséo, a validacéo de constructo do instrumento de avaliagdo dos incidentes em
unidades de terapia intensiva representa um marco significativo no campo da salde e da gestao
hospitalar. Atraves da meticulosa analise estatistica e da comparagdo com outros instrumentos
de referéncia, foi possivel estabelecer a validade das dimensdes e dos itens contidos no
instrumento proposto. Esse processo assegura que o instrumento é capaz de medir de forma
precisa e confidvel os incidentes que ocorrem nesse ambiente critico, permitindo uma avaliagdo
abrangente e uma compreensdo mais profunda dos fatores que contribuem para a seguranca do

paciente.
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Além disso, a validacdo de constructo também reforca a importancia da colaboragdo
interdisciplinar na pesquisa e na melhoria continua dos cuidados de saude. A participacéo ativa
de profissionais de saude, administradores hospitalares e especialistas em metodologia de
pesquisa foi fundamental para garantir a relevancia e a aplicabilidade do instrumento no
contexto das unidades de terapia intensiva. A robustez dos resultados obtidos nesta validagao
oferece uma base solida para futuras investigaces que visam aprimorar ainda mais a qualidade
dos cuidados intensivos e a seguranca do paciente, conduzindo a melhores resultados clinicos
e gerenciais.

Este estudo apresentou algumas limitagGes notaveis, incluindo uma amostra de tamanho
reduzido. Para aprimorar a validade deste instrumento, é essencial conduzir uma andlise
adicional com uma amostra mais ampla. Além disso, vale ressaltar que a coleta de dados foi
realizada em um unico municipio, sugerindo a necessidade de expandir a pesquisa para incluir
uma area geografica mais abrangente.

Por fim, esta pesquisa ndo apenas contribui para a literatura cientifica no campo da
salde, mas também tem implicacGes praticas significativas para a tomada de decisbes em
unidades de terapia intensiva. Ao fornecer um instrumento validado para avaliar incidentes, 0s
profissionais de salde e gestores hospitalares terdo uma ferramenta valiosa para identificar
areas de melhoria, implementar estratégias preventivas e monitorar o impacto das intervencdes
ao longo do tempo. A validagdo de constructo representa um passo crucial em direcdo a
promocdo da seguranca do paciente e a garantia da qualidade dos servicos de saude em um
ambiente de cuidados criticos em constante evolucéo.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo serve como um incentivo para a realizacdo de notificagdes voluntérias
referentes a incidentes na &rea da salde. Isso contribui para aprimorar a qualidade do
atendimento médico e para a integracdo de uma abordagem de gestdo comprometida em reduzir
0S riscos para 0s pacientes, resultantes das inerentes complexidades dos cuidados de saude.
Adicionalmente, fornecera suporte para a criacdo de indicadores de exceléncia, incluindo os
indicadores de resultados, a partir das notificagfes. Esses indicadores avaliardo o desempenho
do sistema de salde, analisando os objetivos estabelecidos e delineando diretrizes para a
continua busca pela melhoria na prestacdo dos servigos.

Contribuira para a elaboracdo e priorizacdo de politicas internas, bem como para o
estimulo de novas abordagens com o intuito de fomentar uma cultura institucional centrada na
vigilancia dos processos organizacionais e assistenciais. Isso abrangera a avaliagdo dos
resultados obtidos nos cuidados prestados, impulsionando a seguranga por meio de um processo
de aprendizado, desprovido de qualquer conotacdo punitiva, e ancorado em uma cultura de
equidade. A obtencdo de uma compreensdo mais aprofundada do panorama permitira a
implementacao de intervencdes e acdes mais eficazes e eficientes, possibilitando uma adaptacédo
continua.

Este estudo teve como objetivo adicional fornecer uma contribuicdo a criacdo de um
cuidado de maior qualidade e seguranca, facilitando o avanco do conhecimento no campo da
seguranca do paciente por meio da exploracdo das melhores abordagens, promovendo o
progresso de iniciativas significativas voltadas para a resolucdo de questdes relacionadas a
seguranga.

Conduzir uma investigagéo acerca da incidéncia dos incidentes em Unidades de Terapia
Intensiva (UTI’s) detém grande relevancia por diversas razfes. Nos pontos subsequentes,
delineio alguns fundamentos que destacam a importancia desta pesquisa:

v Aprimoramento da seguranga do paciente: A investigacdo acerca da frequéncia de
ocorréncia de incidentes nas UTI’s desempenha um papel fundamental na deteccéo de
riscos e identificacdo de pontos criticos que podem comprometer a seguranga dos
pacientes. Ao obter insights sobre a natureza e a recorréncia desses incidentes, é viavel
implementar estratégias preventivas e medidas de reducao de riscos, com o0 proposito
de minimizar a incidéncia de tais eventos adversos.

v" Identificacdo de areas passiveis de aprimoramento: A pesquisa propicia a identificacdo

de setores especificos onde os incidentes sdo mais frequentes. Por exemplo, é possivel
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constatar a recorréncia de erros de administragdo de medicamentos ou infecgdes

relacionadas a assisténcia medica. Com base nesses achados, os profissionais da satde

podem desenvolver planos de acdo especificos, voltados para a otimizacéo de processos

e praticas nas areas identificadas.

v' Otimizagdo de protocolos e diretrizes: A analise da frequéncia de incidentes contribui
para a avaliagdo da eficacia dos protocolos e diretrizes ja em vigor nas UTI’s. Caso se
constate uma incidéncia elevada de incidentes em situacGes especificas, &€ possivel
revisar e atualizar as diretrizes clinicas, promovendo mudancas que almejem a
aprimorar a qualidade e seguranga do atendimento prestado.

v Minimizagdo dos custos de assisténcia a saude: Os incidentes ocorridos nas UTI’s
podem exercer um impacto financeiro consideravel no sistema de salde. A pesquisa
sobre a frequéncia desses incidentes possibilita uma quantificacdo precisa desses custos,
bem como o entendimento das ramificacGes financeiras associadas aos eventos
adversos. A partir dessas informacdes, as instituicdes de saude podem elaborar
estratégias para a reducdo de custos, incluindo investimentos em capacitacdo
profissional, aprimoramento das infraestruturas e adoc¢éo de tecnologias inovadoras.

v Impulso a investigagdo cientifica: As investigacOes acerca da frequéncia de incidentes
nas UTI’s desempenham um papel crucial no avango do conhecimento cientifico na area
da medicina intensiva. Esses estudos fornecem dados valiosos que podem ser utilizados
em publicacbes académicas, facilitando a disseminacdo de informacdes e promovendo
a partilha das melhores praticas.

E importante destacar uma limitag&o além das incluidas ao final de cada artigo resultado
desta tese. Primeiramente, observou-se que a questdo relacionada ao termoémetro recebeu
poucas respostas, o que inviabilizou a analise estatistica especifica desse item. Uma possivel
explicacdo para essa limitacdo pode ser o fato de que essa questdo estava localizada no final do
instrumento, possuia uma instrucéo relativamente breve e utilizava uma escala Likert de 1 a 10,
que poderia ter gerado alguma ambiguidade ou confusdo para o0s participantes, uma vez que era
diferente das demais questbes. Além disso, é possivel que os profissionais hesitaram em
responder a essa pergunta, uma vez que ela envolvia relatar a frequéncia de incidentes ocorridos
na Ultima semana, o que poderia ser considerado sensivel e levantar preocupagdes de exposicéo.
Essas limitacOes sugerem a necessidade de considerar estratégias de melhoramento na
formulacédo de perguntas e na disposi¢éo das questdes em futuros estudos.

Em suma, conduzir uma investigacdo acerca da incidéncia de incidentes em Unidades

de Terapia Intensiva revela-se indispensavel para aprimorar a seguranca do paciente, identificar
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areas passiveis de aprimoramento, otimizar os protocolos e diretrizes, reduzir os encargos
financeiros da saude e estimular a pesquisa cientifica. Ao compreender a recorréncia e a
esséncia dos incidentes, os profissionais de saude podem atuar de maneira mais eficaz na
prevencdo e gestdo dessas situacdes, assegurando uma assisténcia nas UTI’s que seja tanto

segura quanto de exceléncia.
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APENDICE A

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE (FURG)
I I FACULDADE DE MEDICINA (FAMED)
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE
DOUTORADO EM CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Sr(a):

Eu, de acordo com o
presente Consentimento Livre e Esclarecido, declaro estar devidamente informado(a) sobre a
natureza da pesquisa, intitulada: “Elaboracéo, validacéo e aplicacdo de um instrumento
acerca dos incidentes em Unidades de Terapia Intensiva”. Fui esclarecido (a) também, sobre
0 objetivo do estudo que € analisar os fatores relacionados a ocorréncia de incidentes nas
unidades de terapia intensiva. A metodologia utilizada prevé a aplicacdo de um questionario
elaborado e validado nesse estudo.

Obtive esclarecimentos quanto a garantia de que ndo havera riscos a integridade fisica
dos(as) participantes. Tenho compreensdo de que essa pesquisa pode trazer beneficios para 0s
profissionais da saude deste hospital como um todo, uma vez que a ocorréncia de incidentes no
contexto hospitalar constitui um tema que necessita ser explorado no contexto dos hospitais
brasileiros, e seu reconhecimento podera trazer beneficios para estes trabalhadores, académicos,
usuérios e hospitais do pais.

Estou ciente, da liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem ser penalizado por isso;
garantia de ter minhas dividas esclarecidas antes e durante o desenvolvimento deste estudo;
seguranca de ter privacidade individual e anonimato quanto aos dados coletados, assegurando
que os dados serdo usados exclusivamente para a concretizacdo dessa pesquisa; garantia de
retorno dos resultados obtidos assegurando-me condi¢fes de acompanhar esses processos e
também a garantia de que serdo sustentados os preceitos Eticos e Legais conforme a Resolugéo
466/12 da CONEP/MS (Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa/Ministério da Satide) sobre
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos. Essa pesquisa foi aprovada pelo comité de ética e
pesquisa da area da saide CEPAS, sob o parecer N° 5.584.425. O mesmo pode ser contatado
através do telefone (53) 3237-4652 e/ou e-mail: cepas@furg.br.

Nome do participante:

Assinatura do participante:

Local e data:

Ruabia Gabriela Fernandes Salgado Edison Luiz Devos Barlem
Rua General Osorio, SN 96.201-900 / Rio Grande - RS Tel: (053) 3233.0302 / 981152337.
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APENDICE B

INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DOS EXPERTS

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE (FURG)
FACULDADE DE MEDICINA (FAMED)
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE
DOUTORADO EM CIENCIAS DA SAUDE

A proposta da Escala de Incidentes em Unidades de Terapia Intensiva (EIUTI), foi
construida com o objetivo de analisar os fatores relacionados a ocorréncia de incidentes em
Unidades de Terapia Intensiva (UTI), nos hospitais brasileiros. A mesma faz parte do Projeto
de Tese de Doutorado (Doutorado em Ciéncias da Saude) - Programa de Pds-Graduagdo em
Ciéncias da Saude, da Faculdade de Medicina, Universidade Federal do Rio Grande - FURG,
intitulado Elaboracdo, validacdo e aplicacdo de um instrumento acerca dos incidentes em
hospitais universitarios do sul do brasil.

Um dos objetivos especificos deste estudo € elaborar e validar um instrumento que
permita analisar a frequéncia dos incidentes ocorridos nas UTI dos hospitais universitarios do
Sul do Brasil. Tratar-se-4 de um estudo metodoldgico e quantitativo realizado com os
profissionais dos locais propostos. Dessa forma, buscarei defender a tese de que os incidentes
estdo presentes nos hospitais universitarios em uma larga escala e sdo subnotificados ou até
mesmo ndo notificados devido ao conhecimento e falta implementagéo de recursos e protocolos
para este fim.

Para atingir o que foi proposto e elaborar um instrumento que permita avaliar 0s
incidentes ocorridos em hospitais universitarios brasileiros, foi feito uma reviséo cientifica nos
bancos de dados PubMed e Biblioteca Virtual de Saude (BVS), para elaboracéo dos itens do
instrumento proposto bem como utilizacdo do NOTIVISA como referéncias para 0s mesmos e
seus constructos. A escala de respostas sera a Likert de 5 pontos sendo 1 discordo totalmente e
5 concordo totalmente, ainda sera acrescentado a opgao “N&o se aplica”, ja que a pesquisa sera
feita com a equipe medica e de enfermagem.

Nesta etapa da pesquisa pretende-se verificar a Validade de face, onde cada especialista

devera analisar se as questes do instrumento de coleta de dados se apresentam com forma e
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vocabulario adequados ao propésito da mensuracao; para tanto, envio as questdes e constructos
para avaliagdo e sugestdes de voceés, especialistas nesta area.

Desde ja, meu muito obrigada! Enviarei a vocés atualizacBes sobre a pesquisa.

Rubia Gabriela Fernandes Salgado
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Item a ser avaliado

O item refere-se a
incidentes presentes
em unidades de
terapia intensivas?
(SIM/ NAO)

O item pertence a
qual dimensao?
(A,B,C,D,E, F-
quadro 1)

Sugestdes/ observacdes do avaliador

Identificar inexisténcia de round diario

Observar inexisténcia de round multiprofissional

Observar diagndstico médico incompleto/inadequado durante a
assisténcia

Identificar falta de exames complementares ao diagnostico

Presenciar falta de pulseira de identificagdo

Presenciar falta de identificacdo no leito do paciente

Presenciar assisténcia de salde ao paciente errado por identificacao
inadequada do mesmo

Observar evasao de pacientes

Ol N oo W N

Verificar o uso de contencdo fisica

[EEN
o

Vivenciar 6bito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de
contencdo fisica ou devido a grades da cama abaixadas durante a
assisténcia

11

Identificar lesbes ao paciente e/ou hematomas provenientes de uma
assisténcia inadequada

12

Presenciar queda do paciente (berco, cama, maca) devido a falta de
seguranca como por exemplo grade da cama abaixada

13

Presenciar queda do paciente durante transporte

14

Presenciar 6bito ou lesdo grave de paciente associados a
queimadura decorrentes de qualquer fonte durante a assisténcia

15

Identificar eritema persistente (Ulcera estagio 1) devido a falta de
mudanca de decubito
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16

Identificar perda parcial da espessura da derme, que se apresenta
como uma ferida superficial com leito vermelho/rosa (Ulcera estagio
I1) devido a falta de cuidados ou agravamento de Ulcera estagio |

17

Identificar perda total da espessura tecidual — tecido adiposo
subcutaneo pode ser visivel, mas ndo estdo expostos 0s 0Ssos,
tenddes ou musculos (Ulcera estagio 111) devido a falta de cuidados
ou agravamento de Ulcera estagio Il

18

Identificar perda total da espessura dos tecidos com exposi¢éo dos
0ss0s, tenddes ou musculo (Glcera estagio 1V) devido a falta de
cuidados ou agravamento de Ulcera estagio 111

19

Observar ocorréncia de flebites durante a internacdo devido a falta
de mudanca de decubito

20

Vivenciar limpeza e desinfeccdo da superficie das bombas de
infuséo a cada 24h ou na troca de pacientes para prevenir infecgdes
desta natureza

21

Identificar perda de cateter venoso periférico devido a infiltracdo
e/ou extravasamento, obstrucdo ou flebite

22

Identificar sinais flogisticos em regido de cateter venoso periférico
devido a falta de cuidados no sitio de inserc¢do e/ ou manutencao do
cateter

23

Identificar perda de cateter venoso central devido a falta de
estabilizacdo ou erro na fixacdo do mesmo

24

Identificar infeccdo do dstio pela hiperemia e/ou saida de secrecao
purulenta que se estende até 2 cm do orificio por onde se exterioriza
0 cateter venoso central

25

Identificar infeccdo do tunel pela presenga de hiperemia e/ou saida
de secrecdo por mais de 2 cm do orificio do cateter venoso central

26

Identificar bacteremia relacionada ao cateter devido a presenga de
febre e/ou calafrios em pacientes com cateter venoso central sem
outro foco infeccioso aparente
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27

Presenciar a falta de treinamento dos profissionais para insercéo e
manutencdo do cateter central de insercao periférica (PICC)

28

Identificar a necessidade de troca de PICC devido ao mal
funcionamento do mesmo

29

Identificar sinais flogisticos em regido de PICC falta de manutencéo
correta do cateter

30

Identificar infeccdo bacteriana por PICC devido secrecdo purulenta
no local de insergdo, instabilidade hemodindmica ou confirmagéo
de infeccdo primaria de corrente sanguinea

31

Presenciar prolongagéo no tempo de internagéo devido a infec¢do
da corrente sanguinea relacionada a algum tipo de cateter

32

Vivenciar extubacao endotraqueal acidental

33

Presenciar broncoaspira¢ao

34

Presenciar tromboembolismo pulmonar

35

Presenciar Obitos por iatrogenia

36

Observar falta de registro médico

37

Observar falta de registro de enfermagem

38

Vivenciar atraso ao acesso aos registros (médicos/enfermagem)

39

Presenciar admissdo desnecessaria

40

Identificar falha na transferéncia de pacientes

41

Presenciar alta precoce

42

Presenciar alta tardia

43

Observar informacdes ilegiveis ou incompletas na documentacao da
alta ao paciente

44

Identificar entrega de documentagao ao paciente errado

45

Vivenciar a auséncia de resposta rapida da equipe a
urgéncia/emergéncia

46

Presenciar a falta de uma lista de verificagdo da assisténcia prestada

47

Identificar prescricdo de dieta ao paciente errado
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48

Identificar preparo de dieta errada

49

Observar o fornecimento de dietas que era para outra unidade

50

Identificar quantidade de dieta errada

o1

Presenciar distribuicdo de dieta ao paciente errado

52

Vivenciar administracdo de dieta ao paciente errado

53

Vivenciar administracao da dieta por via errada

54

Presenciar mais erros na administracdo da dieta por via enteral do
que por via parenteral

55

Vivenciar a troca de equipo enteral a cada 24 horas e a parenteral a
cada 96 horas

56

Identificar perda ou obstrucdo de sondas

57

Observar armazenamento da dieta de forma inadequada

58

Observar consisténcia errada da dieta

59

Observar rotulagem errada dos cilindros

60

Observar erro no codigo de cores dos cilindros

61

Identificar prescri¢do de gases/O2 com volume, fluxo e/ou
concentracdo errados

62

Vivenciar administracdo de gases/O> errado

63

Presenciar a ndo administracdo de gases/O:

64

Identificar prescricdo com medicacao errada

65

Observar prescricdo de medicamento para o paciente errado

66

Identificar prescricdo de medicamento alérgeno

67

Identificar dispensacdo de medicamento errada pela farmécia

68

Identificar diluicdo de medicamento errada

69

Vivenciar falta de protocolos de dilui¢cdo de doses de medicamentos

70 | Identificar dose incorreta de medicamentos
71 | ldentificar medicacdo errada
72 | Vivenciar omissdo de dose medicamentosa

73

Vivenciar administracdo de dose medicamentosa ao paciente errado
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74

Vivenciar administracdo de medicacdo em horario errado

75

Presenciar administracdo de medicacgao por via incorreta

76

Observar ocorréncia de flebites durante a internagédo devido a
administracdo de algum medicamento

77

Vivenciar falta de notificacdo de incidentes voluntaria

78

Vivenciar medo de punic¢do ao notificar algum incidente

79

Presenciar inseguranca ao notificar incidentes devido ao julgamento
da equipe

80

Identificar falta de retorno da instituicdo em relacdo as notificagoes
de incidentes realizadas

81

Verificar inexisténcia de meios para divulgar os erros notificados

82

Vivenciar sobrecarga no trabalho

83

Identificar dificuldade para preencher o sistema que a instituigéo
oferece para notificacdo dos incidentes ocorridos

84

Vivenciar mas condi¢bes de armazenamento dos farmacos

85

Vivenciar atraso para administrar a terapia medicamentosa

86

Presenciar prontuarios com informacdes do paciente omitidas

87

Presenciar pedidos de exames duplicados

Observar auséncia de alcool gel para higienizacdo das mdos

Dimensoes

Falha no cuidado/ assisténcia a salide e ao paciente

Falha nas atividades administrativas/documentacao

Falha na administracdo de dietas

Falha na administracdo de gases/O-

Notificagdes envolvendo medicamentos

Mmoo |m| >

Ato de notificar

Quadro 1 - Referente aos provdveis constructos do instrumento a ser avaliado.
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APENDICE C

CARTA DE SOLICITACAO E AUTORIZACAO PARA AS INSTITUICOES

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE (FURG)
FACULDADE DE MEDICINA (FAMED)
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE
DOUTORADO EM CIENCIAS DA SAUDE

SOLICITACAO PARA REALIZACAO DA PESQUISA

Prezados diretores,

Como estudante do Curso de Doutorado em Ciéncias da Salde da FURG, orientada pelo Professor Dr. Edison
Luiz Devos Barlem, venho por meio deste, solicitar a sua autorizagdo para desenvolver a pesquisa intitulada
“Elaboracio, validacio e aplicacio de um instrumento acerca dos incidentes em Unidades de Terapia Intensiva”,
junto aos profissionais médicos e enfermeiros dos hospitais de Governador Valadares/MG.

Tenho como objetivo geral: analisar os fatores relacionados a ocorréncia de incidentes nas unidades de terapia
intensiva de Governador Valadares/MG; e como objetivos especificos: elaborar e validar um instrumento que permita
analisar a frequéncia dos incidentes ocorridos nas unidades de terapia intensiva e, analisar os fatores associados a
ocorréncia dos incidentes no contexto hospitalar.

O estudo sera desenvolvido em duas etapas: metodoldgica e quantitativa. A etapa metodolégica serad
desenvolvida em oito etapas, e envolvera a construgdo e validacdo de uma Escala de Ocorréncia de incidentes em
Unidades de Terapia Intensiva, com vistas na verificagdo das situaces que podem conduzir a ocorréncia de incidentes
hospitalares. A etapa quantitativa, transversal analitica, utilizard o instrumento elaborado na primeira etapa em
associacdo com uma escala visual denominada Termdmetro dos incidentes em ambiente hospitalar na tentativa de
correlacionar os fatores associados e preditores do fenémeno. Seréa utilizado o software estatistico Statistical Package
for Social Sciences versdo 23.0 na etapa de analise dos dados, a qual englobara andlise de componentes principais,
estatistica descritiva, analise de variancia e regressdo multipla. O estudo sera desenvolvido junto aos profissionais
médicos e enfermeiros efetivos de cada instituicdo escolhida. O instrumento de pesquisa sera entregue de forma
presencial aos potenciais participantes desta pesquisa através de visitas técnicas aos locais. Os aspectos éticos serdo
respeitados em sua totalidade conforme contidos na Resolugdo 466/12, sendo aprovado pelo comité de ética local sob o
parecer n°® 5.584.425.

Fica assegurado, pelo compromisso ético, manter o anonimato de todos os participantes envolvidos na pesquisa,
bem como resguardar a institui¢do, conforme a Resolugdo 466/12 do CONEP/MS.

Contando, desde ja com vosso apoio, agrade¢o pela oportunidade, colocando-me & disposi¢do para possiveis
esclarecimentos.

Cordialmente,

Doutoranda: Rubia Gabriela Fernandes Salgado (53) 9 8115-2337/ fernandes.rubia@ufjf.br)

Orientador: Prof. Dr° Edison Luiz Devos Barlem
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APENDICE D

INSTRUMENTO PRONTO

MINISTERIO DA EDUCACAO
|_| UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE (FURG)
FACULDADE DE MEDICINA (FAMED)
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE
DOUTORADO EM CIENCIAS DA SAUDE

PESQUISA: Elaboracéo, validacdo e aplicacdo de um instrumento acerca dos incidentes em unidades
de terapia intensiva

Ola, meu nome é Rubia Gabriela Fernandes Salgado. Sou a pesquisadora responsavel por este estudo,
doutoranda do Programa de Pés-Graduagdo em Ciéncias da Saude, da Universidade Federal do Rio Grande
(PPGCS-FURG) e convido vocé a participar da pesquisa "Elaboracdo, validacdo e aplicacdo de um
instrumento acerca dos incidentes em unidades de terapia intensiva" que objetiva analisar os fatores
relacionados a ocorréncia de incidentes nas unidades de terapia intensiva dos hospitais de Governador
Valadares/MG.

QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO
Instituicdo: () Hosp. Municipal () Hosp. Samaritano () Hosp. Unimed ( ) Hosp. Sdo Lucas

Local de formacéo: Ano de formacao:

Profissdo: () Médico () Enfermeiro Tem especializacdo nasuaérea( ) Sim () Né&o
Se SIM, qual especializacdo e ano de conclusao?

Em qual UTI vocé desenvolve o seu trabalho: () UTI Geral/Adulto () UTI Neo () UTI Pediatrica

() Outro. Se marcou Outro, especifique em qual:

Em qual turno vocé trabalha: () Matutino () Vespertino () Noturno

Qual carga horaria semanal: E a carga horaria diaria:

Qual a sua funcgéo:

Trabalha em outro local: () Sim () N&o. Se SIM, qual carga horaria semanal:

Qual ano de ingresso na Instituicdo pesquisada: E qual ano de ingresso na UTI atual:

Sexo: () Feminino () Masculino Idade:

Estado Civil: () Solteiro () Casado/Unido Estavel ( ) Divorciado/Separado ( ) Vilavo
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ESCALA DE INCIDENTES EM UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA (EIUTI)

A escala, a sequir apresentada, mede suas percepcdes em relagdo a frequéncia com que cada situacéo
de incidentes ocorre no ambiente de Unidade de Terapia Intensiva, as quais PODEM ou NAO levar o paciente
a sequelas graves ou até mesmo ao oObito. Indique para cada uma das questBes apresentadas a seguir, a
frequéncia com que vocé vivéncia esses incidentes. Por favor, responda marcando a opc¢do apropriada para
cada dimensdo sendo 1 um fato nunca ocorrido, 2 raramente, 3 eventualmente, 4 frequentemente e 5 muito
frequente.

DIMENSAO I: Falha no cuidado/assisténcia a satide e ao paciente - define-se a ocorréncia de incidentes
envolvendo o paciente antes, durante ou depois do servico prestado. Envolvem profissionais que atuam na
“ponta” com contato direto com os pacientes (COOK; WOODS, 1994).

ESCALA LIKERT

N° QUESTAO Nunca Muito
Frequente
01 | Jahouve algum erro/intercorréncia devido a auséncia de 1( )2( )3( )4( )5(C )

identificagdo do paciente?

02 | Jahouve lesdo ou 6bito do paciente decorrente de contencdo 1(C )2(C )3( )4( )5( )
fisica inadequada ou devido a grades da cama abaixadas?

03 | J& houve o aparecimento de lesdo por pressdo ou evolucao das 1(C )2( )3( )4(C )5(C )
mesmas devido & falta de cuidados com o paciente?

04 | Ja houve ocorréncia de bacteremia relacionada ao cateter venoso | 1( )2( )3( )4( )5( )
sem outro foco infeccioso aparente?

05 | Ja houve prolongagdo no tempo de internacéo devido ainfeccdo |[1( )2( )3( )4( )5( )
de corrente sanguinea associada a algum tipo de cateter venoso
periférico ou central?

06 | Javivenciou uma situacdo de extubacdo endotraqueal acidental? | 1( )2( )3( )4( )5( )

07 | Ja presenciou algum caso de tromboembolismo pulmonar? 1( )2( )3( )4( )5(C )

08 | Ja presenciou obitos por iatrogenia? 1( )2( )3( )4( )5(C )

09 | Ja houve casos de pneumonia associada a ventilagdo mecanica? |1( )2( )3( )4( )5( )

10 | Ja ocorreu casos de infecgéo do trato urinario associada a 1(C )2(C )3(C )4( )5( )
presenca de um cateter?

11 | J& houve casos em que ocorreu alta precoce? 1( )2( )3( )4( )5( )
12 | Ja houve casos em que ocorreu alta tardia? 1( )2(C )3( )4( )5( )
13 | Presenciou a falta de uma lista/check list de verificacdo da 1( )2(C )3( )4( )5( )

assisténcia prestada?
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14 | Ja ocorreram erros relacionados a dieta administradaporsondas | 1( )2( )3( )4( )5( )
ou cateter?

15 | J& ocorreu falha pela auséncia de troca de equipo enteral a cada 1( )2( )3( )4( )5( )
24 horas ou parenteral a cada 96 horas?

16 | Jaidentificou perda ou obstrugdo de sondas? 1( )2( )3( )4( )5( )

17 | J& ocorreram erros relacionados a administracdo de gases? 1( )2( )3( )4( )5( )

18 | J& observou erro em prescrigdes medicamentosas? 1( )2( )3( )4( )5( )

19 | J& ocorreu erro de dispensa¢do de alguma medicacao? 1( )2( )3( )4( )5( )

20 | Ja aconteceu contigo ou situagdo em que tenha presenciado 1( )2( )3( )4( )5( )
administracdo incorreta de algum medicamento?

21 | Jaidentificou diluicdo de medicamento errada feito portioupor |1( )2( )3( )4( )5( )
algum colega de trabalho?

22 | Ja observou ocorréncia de flebites durante a internacdo devidoa |1( )2( )3( )4( )5( )
administracao de algum medicamento?

23 | J& houve auséncia de insumos para higieniza¢do das méos? 1( )2( )3( )4( )5( )

DIMENSAO I1: Falha nas atividades administrativas/documentacéo - define-se a incidentes ocorridos
em decorréncia dos procedimentos burocraticos que envolvem o cuidado. Incluem profissionais que atuam na
“base”, os que dao as condi¢des estruturais para que os pacientes sejam atendidos (COOK; WOODS, 1994).

ESCALA LIKERT

N° QUESTAO Nunca Muito
Frequente

24 | Ja observou falta de registro médico? 1(C )2( )3(C )4( )5( )

25 | Ja observou falta de registro de enfermagem? 1( )2( )3( )4( )5(C )

26 | Javivenciou atraso ao acesso aos registros 1(C )2(C )3(C )4( )5( )
(médicos/enfermagem)?

27 | Jaocorreu contigo ou identificou falha na transferéncia de 1(C )2(C )3(C )4( )5( )
pacientes?

28 | Ja observou informagdes ilegiveis ou incompletas na 1( )2(C )3(C )4( )5( )
documentacdo da alta ao paciente?

29 | Jaidentificou entrega de documentag&o ao paciente errado? 1( )2( )3(C )4( )5(C )

30 | Ja observou rotulagem errada dos cilindros? 1( )2( )3(C )4( )5(C )
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31 | Jaaconteceu algum erro de diluicdo de doses de medicamentos 1( )2( )3( )4( )5( )
devido a falta de protocolo?

32 | Japresenciou prontuarios com informacdes do paciente omitidas |1( )2( )3( )4( )5( )
ou rasuradas?

DIMENSAO I11: Ato de notificar - define-se pelo relato escrito ou verbal de um incidente ocorrido.
Lembrando que este relato deve ser através de um meio formal em que ha uma ou mais pessoas designadas a
receber estas notificagdes. De acordo com a literatura estes sistemas podem ser informatizados ou néo e a
notificacdo local consiste no registro ou comunicacao da ocorréncia desses eventos ao setor responsavel no
servigo de saude (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013).

ESCALA LIKERT
N° QUESTAO Nunca Muito
Frequente

33 | Jaocorreu a ndo notificacdo de algum incidente devidoaomedo |[1( )2( )3( )4( )5( )
da equipe ficar sabendo do ocorrido e julgar o erro?

34 | Japresenciou algum incidente o qual néo foi notificadode forma |1( )2( )3( )4( )5( )
voluntaria?

35 | Javivenciou medo de punicdo ao notificar algum incidente? 1( )2( )3( )4( )5( )

36 | Ja presenciou incidentes devido ao excesso de julgamento da 1( )2( )3( )4( )5( )
equipe?

37 | Javivenciou a auséncia de retorno em relacéo as notificagbesde |1( )2( )3( )4( )5( )
incidentes realizadas?

38 | Vive ou ja viveu neste ambiente, sobrecarga no trabalho? 1( )2( )3( )4( )5( )

TERMOMETRO DOS INCIDENTES EM AMBIENTE HOSPITALAR

O termOmetro dos incidentes criticos seré constituido em uma ferramenta de triagem visual que permite por
meio de uma escala de 0-10, em que O representa nenhuma ocorréncia de incidente e 10 para a maxima
ocorréncia de incidentes, destacar o nivel de incidentes observado em suas préaticas de trabalho nas duas
altimas semanas de trabalho, incluindo o dia da coleta de dados. As escalas visuais sdo importantes
instrumentos de mensuragéo de fendmenos, e no caso especifico do termdmetro dos incidentes, sua aplicacéo
permite tornar visualmente representavel a frequéncia de ocorréncia de incidentes que ndo sdo percebidas em
outros instrumentos.
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Com qual frequéncia ocorreram incidentes neste ambiente nas duas Ultimas semanas?

Menhuma Ocorréncia de
Incidentes
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OOO000OO00  Mésima ocorencia e

Incidentes
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